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Odkaz na zvefejnénou informaci ve smyslu zakona o svobodném pfistupu k informacim
Vazeny pane Mikulo,

dne 4. 2. 2021 byla Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav“) dorucena prostiednictvim
elektronické posty Vase Zadost o poskytnuti informaci dle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o svobodném pfistupu k informacim®), ve které
poZadujete poskytnuti seznamu osobnich ochrannych prostfedk( a zdravotnickych prostfedkd - respiratort
t¥idy FFP2 (FFP2 popf. N95, KN95 atd.), které splfiuji podminky pro prodej v CR. Tzn. Ze maji platny certifikat
www.vubp.cz a popf. vyjadreni www.coi.cz, nebo jiného opravnéného subjektu.

Ustav Vasi 7adost posoudil a dospél k zavéru, 7e ¢ast 7adosti tykajici se poskytnuti seznamu osobnich
ochrannych prostfedkll se v souladu s ustanovenim § 14 odst. 5 pism. c) zdkona o svobodném pfistupu
k informacim nevztahuje k pdsobnosti Ustavu. Vtéto &asti zadosti byla Zadost odlozena dopisem ¢&. j.
sukl36643/2021, sp. zn. sukls35942/2021 ze dne 8. 2. 2021. K ¢asti zadosti tykajici se poskytnuti seznamu
zdravotnickych prostfedkd — respirator(i uvadime nasledujici informace.

Veskeré informace tykajici se osob a zdravotnickych prostfedk(l jsou po ukonceni spravnich fizeni a kladného
vyfizeni Zadosti zobrazeny ve verfejné Casti Registru zdravotnickych prostfedkld (dale jen ,RZPRO“) zde:
www.rzpro.cz. Pokud jsou rousky, ustenky a ochranné masky nebo respiratory uvadény na trh v Ceské
republice jako zdravotnické prostfedky, pak jsou zpravidla zafazeny do tfidy rizika | v souladu s nafizenim
vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky. Pro distributory nebo dovozce
zdravotnickych prostfedk( tridy | plati vyjimka ze zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a
0 zméné zakona €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, kde je v § 33 odst. 1
uvedeno, Ze tyto osoby nemaji povinnost podat Zadost o notifikaci. Pfedmétné rousky, ustenky a ochranné
masky nebo respiratory uvddéné nebo dodavané na trh distributory nebo dovozci tedy Ustav neeviduje. Ve
verejné Casti registru naleznete informace tykajici se rousek, Ustenek a ochrannych masek nebo respiratord
vyrobcl nebo zplnomocnénych zastupcli usazenych v Ceské republice. Dale, informace ,,FFP2“ nebo ,KN95“ je
Udaj, ktery vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce nema povinnost ve formulafi Zadosti uvadét. Z toho divodu
Ustav v databazi nerozliduje tento Gdaj. Nicméné, pfedmétné zdravotnické prostiedky lze ve vefejné &asti
registru RZPRO nalézt dle obchodniho ndzvu a klicovych slov.

V souladu s ustanovenim § 6 zdkona o svobodném pfistupu k informacim Vas proto odkazujeme na webové
stranky Ustavu, kde je zvefejnéna ¢ast Vami pozadovanych informaci, a to konkrétné na tomto odkazu:

e https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek (po zadani nazvu do pole
,Nazev ZP“ je tfeba potvrdit vybér tlacitkem , Pouzit”).

S pozdravem

Mgr. Irena Storova, MHA
reditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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