
STÁTNI USTAV Šrobarova 48
PRO KONTROLU LÉČIV 100 41 Praha 1D

Telefon +420 272 185 111 E mail posta@sukl cz
Fax +420 271 732 377 Web www suk cz

Odpověď na žádost o sdělení

Statní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen „Ustav") obdržel dne 10 1 2022 Vaši žádost o sděleni informací čj
MHMP 27778/2022, sp. zn. S-MHMP 2026828/2021, produktům META<>CRILL®, artecoll a artefíill.

Úvodem zmíníme, jakým se zdravotnické prostředky posuzují před uvedením na trh a jakým způsobem se
zdravotnické prostředky uvádí na trh v České republice V případě stanovených výrobků musí vyrobce zajistit
splněni požadavků právních předpisů a relevantních harmonizovaných norem Ke splnění těchto požadavků je
nutno podat důkazy předepsaným způsobem, který se nazývá posuzováníshody Zdravotnické prostředky patří
mezi stanovené výrobky a před jejich uvedením na trh je tedy nutné, aby byla posouzena shoda Posuzovaní
shody vždy provádí výrobce zdravotnického prostředku, v případech výrobků s vyšší úrovní rizika ohrožení
veřejneho zájmu je ale povinen přizvat k posuzování nezávislou třetí osobu, která se označuje jako notifikovaná
osoba (oznámený subjekt) Toto se neuplatňuje u zdravotnických prostředků třídy I (neměřící, nesterilni)
Notifikovaná osoba v případě kladného posouzení vydá EC certifikát, jehož Číslo následně výrobce zaznamená
do prohlášení o shodě O jakou notifikovanou osobu se jednalo je možné zjistit ze čtyřmístného číselného kódu,
který je uveden na označením CE Následně v případě kladného posouzení výrobce vydá prohlášení o shodě a
označí zdravotnický prostředek označením CE, to vše v souladu s příslušnými nařízeními vlády, viz mže

V případě splnění posouzení shody, vydání příslušného prohlášení o shodě a řádného označení CE bylo možné
stanovený výrobek uvádět na trh v ramci Evropské unie Další regulace, zejména pak registrace zdravotnických
prostředků je regulována na národní úrovni členských států.

Do 26. 5. 2021 upravoval problematiku zdravotnických prostředků v rámci České republiky mimo jine i zákon
Č 268/2014 Sb, o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č 634/2004 Sb , o správních poplatcích, ve
zněni pozdějších předpisů (dále jen „ZoZP"), který uváděl mimo jiné i povinnosti pro výrobce a další osoby
zacházející se zdravotnickými prostředky Dále byla problematika upravena zákonem č 22/1997 Sb ,
o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů
a navazujícími nařízeními, jimiž bylo nařízení vlády č 54/2015 Sb., o technických požadavcích na zdravotnické
prostředky, nařízení vlády č 55/2015 Sb, o technických požadavcích na aktivní implantabilní zdravotnické
prostředky, nařízeni vlády č 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky
in vitro Uvedená nařízení byla výsledkem implementace evropských směrnic - směrnice Rady 93/42/EHS ze
dne o zdravotnických prostředcích, směrnice Rady o sbližování právních předpisů členských států týkajících se
aktivních implantabilních zdravotnických prostředků (90/385/EHS) a směrnice Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro
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Od 26. 5. 2021 upravuje nově problematiku uvádění na trh zdravotnických prostředků zákon č. 89/2021 Sb.,

o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících

zákonů (zákon o léčivech}, ve znění pozdějších předpisů a nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č 178/2002 a nařízení (ES)

č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Co se týká způsobu uvádění na trh, k zásadní

změně nedošlo.

S pozdravem
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•SÚKL STATNI USTAV
PRO KONTROLU LEČIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

E mail posta@sukl.cz
Web www sukl cz

Vyrozumění o předání věci

Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav") obdržel dne 4 3 2022 podání který
se týkal možného porušení zákona č zákona č 372/2011 Sb, o zdravot
poskytování, ve znění pozdějších předpisů, kterého se měla dopustit paní
Clinic s.r.o., IČ: 24136476, se sídlem Zborovská 79/56, 150 00 Praha - Malá Strana. Věc je Ústavem vedena
pod sp. zn. sukls49548/2022

Ústav není správním orgánem věcně a místně příslušným k řešení této věci, a proto rozhodl v souladu
s ustanovením § 64 zákona č 250/2016 S., o odpovědnosti za přestupky a řízení o nich, usnesením
sp. zn. sukls49548/2022, č j. sukl68811/2022, ze dne 4 4 2022 o postoupení věci k dalšímu řízení Magistrátu
hlavního města Prahy, se sídlem Mariánské náměstí 2/2, 110 00 Praha 1 - Staré Město (Odbor zdravotnictví),
jako věcně příslušnému správnímu orgánu, do jehož kompetence v souladu s ustanovením § 93 zákona
č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytovaní, ve znění pozdějších předpisů spadá
řešení podezření na jednání v rozporu s tímto zákonem.

Tímto Vám postupujeme podání pana sp. zn.: sukls49548/2022 ze dne 4. 3. 2022

S pozdravem

Vedoucí Oddělení kontroly ZP a odborných posudků
Odbor zdravotnických prostředků

Přílohy: 1) Podání podatele ze dne 4 3 2022
2) Podání podatele ze dne 4. 3. 2022 příloha
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Sp.zn.: sukls80330/2022

Č.j sukl267748/2022

V Praze Dne 6. 12. 2022

PROTOKOL O KONTROLE
č. 59-2022/KON/POS

provedené inspektory Státního ústavu pro kontrolu léčiv v souladu s článkem 101 nařízení Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice
2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS, (dále jen “MDR"), dle § 5 odst. 2 písm. h), i) a §53 odst. 1 zákona č. 89/2021 Sb., o zdravotnických
prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon
o léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o zdravotnických prostředcích") a§9 písm, j) a § 80
odst. 1 a 2 zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále jen „zákon
o IVD").
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1. ZAHÁJENÍ A PŘEDMĚT KONTROLY

1. 1. Zahájení kontroly

Kontrola byla zahájena podle § 5 odst. 2 písm. b) zákona č. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolní řád), ve znění
pozdějších předpisů, předložením služebních průkazů inspektorů Ústavu na místě kontroly dne 25. 4. 2022.

1. 2. Předmět kontroly:

Plnění požadavků zákona o zdravotnických prostředcích a vyhlášky č. 186/2021 Sb., o provedení některých

ustanovení zákona o zdravotnických prostředcích (dále jen „vyhláška").

2. PRŮBĚH KONTROLY A KONTROLNÍ ZJIŠTĚNÍ

2.1. Kontrola dodržování požadavků na správnou skladovací praxi dle § 39 odst. 1 písm. d) zákona

o zdravotnických prostředcích a § 4 vyhlášky
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2.2. Kontrola z hlediska plnění požadavků § 38-41 zákona o zdravotnických prostředcích

2.2.1. Dermainfusion system, typ: SilkPeel Platinum MD, výrobce: emed Inc., USA, zplnomocněný zástupce:
MediMark Europe Sarl, Francie

Dokumentace předložená na místě:

2.2.3. Kryogenický chirurgický nástroj, typ: CryoPen O, REF: S-HO-COPE-01, výrobce: H&O Equipments nc/sa,
Belgie, třída rizika lla

Dokumentace předložená na místě:

•

•

•

•

•

•

•

•

F-KON-001-02/14.01.2019 Strana 3 (celkem 5)



ZP byl opatřen označením CE s číslem notifikované osoby 1639 Požadavek výrobce na instruktáž nebyl v návodu

uveden Požadavek na prováděni bezpečnostně technické kontroly taktez nebyl v návodu k použiti uveden

Vzhledem k tomu, že ZP není elektrickým zařízeni, neuplatni se ani požadavek § 45 odst 3 zakona

o zdravotnických prostředcích na provádění bezpečnostně technické kontroly minimálně každé dva roky

Při kontrole ZP nebyly identifikovaný žádné nedostatky

2.2.4. Mikrojehličkový systém, typ GoldPen, výrobní číslo SND3917, datum vyroby 09/2021, vyrobce
Dermica Laboratories Europe S L, Španělsko, třída rizika lla

ZP byl opatřen označením CE s číslem notifikované osoby 1984 Požadavek vyrobce na instruktáž byl v navodu

uveden Instruktáž pracovníků kontrolované osoby byla řádně provedena v souladu s požadavky § 41 zakona

o zdravotnických prostředcích

ZP je elektrickým zařízeni, podle požadavku § 45 odst 3 zakona o zdravotnických prostředcích na něm tak musí

byt prováděny bezpečnostně technické kontroly minimálně každé dva roky Vzhledem k datu uvedeni do

provozu - 26 4 2022 - však bezpečnostně technickou kontrolu ZP dosud nebylo potřeba provádět

Na značeni obalu ZP bylo mimo jine uvedeno, že ZP ma byt skladován v teplotách mezi 5 až 25 °C

Při kontrole ZP nebyly identifikovaný žádné nedostatky
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ZP byl opatřen označením CE s číslem notifikované osoby 0086. Na značení obalu ZP bylo mimo jiné uvedeno,

že ZP má být skladován v teplotách mezi 2 až 25 °C.

Při kontrole ZP nebyly identifikovány žádné nedostatky.

2. 3. Poslední kontrolní úkon předcházející vyhotovení protokolu o kontrole:

Zaslání dokumentů od povinné osoby dne 9. 11. 2022.

2. 4. Seznam příloh: —

2. 5. Zjištěné nedostatky a jejich nápravná opatření:

2.5.1. Kontrolovaná osoba nezajistila dodržení pravidel správné skladovací praxe v souladu s § 39 odst. 1

písm. d) zákona o zdravotnických prostředcích, neboť v rozporu s požadavkem § 4 odst. 3 písm. a) vyhlášky

nezajišťuje a nevede záznamy alespoň denních maxim a minim měření teploty, ačkoli skladuje a používá

zdravotnické prostředky, jejichž teplotní rozsah pro skladování výrobce stanovil, viz ZP uvedené v bodech 2.2.4.,

2.2.6 a 2.2.7.

2.5.2. Kontrolovaná osoba v rozporu s požadavkem § 39 odst. 2) zákona o zdravotnických prostředcích používá

ZP uvedený v bodě 2.1.5., aniž by měla k dispozici návod k jeho použití v českém jazyce.

Zprávu o odstranění zjištěných nedostatků zašlete Ústavu v souladu s § 10 odst. 2 kontrolního řádu nejpozději

do 15 dnů ode dne doručení protokolu o kontrole.

3. POUČENÍ

Proti kontrolním zjištěním uvedeným v protokolu může kontrolovaná osoba podle § 13 kontrolního řádu podat

písemné a zdůvodněné námitky, a to ve lhůtě 15 dnů ode dne doručení protokolu o kontrole. Námitky se
podávají u Ústavu.

4. DATUM VYHOTOVENÍ PROTOKOLU A PODPIS INSPEKTORŮ

V Praze dne 6. 12. 2022
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cr‘SAE STÁTNIUSTAV9SOKL PROKONTROLULEČIV
Šrobarova 48 Telefon +420 272 185 111 E-mail posta@sukl cz
100 41 Praha 10 Fax +420 271 732 377 Web www sukl cz

Vážení,

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 (dále jen „Ústav") je dle ustanovení
§ 2 odst 2 zákona č 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů (dále jen
„ZoSPI"), povinným subjektem, který poskytuje informace v souladu s tímto zákonem V rámci této činnosti
obdržel Ústav do dnešního dne celkem 78 žádostí podaných od žadatele:

Ústav při vyřizování informační agendy týkající se žadatele (kdy mj. žádosti vyřídil většinově poskytnutím
informací) dospěl k zjištěním zakládajícím podezření, že činnost žadatele, která úzce souvisí s poskytováním
informací dle ZoSPI, by mohla být trestným činem - pomluvou a v některých případech i křivým obviněním,
neboť žadatel Ústavem poskytnuté informace dezinterpretuje, překrucuje a používá k osobním útokům, kdy
urážlivě pomlouvá a systematicky a cíleně veřejně útočí na níže identifikované představitele Ústavu, se kterými
přišel do kontaktu, včetně uvádění křivých obvinění z různých trestných čin
dopustit, a to vše prostřednictvím svého veřejného profilu na internetu:
Závažně tak zasahuje do osobností pomlouvaných úředních osob v důsledku šíření nepravdivých a lživých údajů
na internetu, kdy toto jednání je způsobilé narušit soukromí pomlouvaných osob a zejména pak negativně
zasáhnout do jejich pracovního života a poškodit jejich dobrou pověst a vážnost u spoluobčanů, stejně jako
zpochybnit jejich odborné renomé ve vztahu k zástupcům regulovaných subjektů, nad jejichž činností Ústav jako
dozorový státní orgán dohlíží

Z toho důvodu se Ústav rozhodl podat trestní oznámení na žadatele, a to pro podezření ze spáchání trestného
činu pomluvy dle § 184 zákona č 40/2009 Sb., trestní zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „trestní
zákoník)" a křivého obvinění dle § 345 trestního zákoníku

Zároveň prosíme o zpětné vyrozumění v případě, že přijmete podobná opatření jako Ústav.

S pozdravem

ředitelka Státního ústavu pro kontrolu léčiv

určena pro zastupování na služebním místě
ředitele Státního ústavu pro kontrolu léčiv
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STÁTNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobarova 48

100 41 Praha 10

Telefon +420 272 185 111 E mail posta@sukl cz

Fax +420 271 732 377 Web- www sukl cz

Odpověď na žádost o součinnost

Státní Ústav pro kontrolu léčiv (dále jen "Ústav") u poskytovatele zdravotních služeb, společnosti Aurum Clinic

s.r.o. se sídlem Zborovská 79/56, 150 00 Praha - Malá Strana, IČ: 24136476, (dále jen „Aurum Clinic s.r.o."),

v obdobné věci zahájil v souladu s článkem 101 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne

5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002

a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, dle § 5 odst. 2 písm. h), i) a § 53

odst. 1 zákona č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech

a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů a § 9 písm. j) a § 80

odst. 1 a 2 zákona č 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, kontrolu dne 25. 4.

2022. Tato kontrola byla ukončena dne 23. 12. 2022.

S pozdravem

Odbor dozoru nad trhem zdravotnických prostředků

Sekce regulace zdravotnických prostředků



• SÚKL
STÁTNÍ ÚSTAV Srobárova 48 Telefon +420 272 185 111 E mail posta@sukl.cz

Odpověď na žádost o součinnost

Vážená paní ředitelko,
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•SÚKL STÁTNÍ ÚSTAV Šrobárova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LÉČIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www suklcz

Vážená paní doktorko,

Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav") obdržel dne 20.6.2023 Vaši žádost ze dne 13.6.2023, podanou
v návaznosti na předchozí podání Ústavu č.j. sukl92318/2023 za dne 14.4.2023, kterou žádáte o zaslání
trestního oznámení podaného Ústavem n

K Vaší žádosti sdělujeme následující:

Na základě ustanovení § 8 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů, Vám přílohou
zasíláme text výše uvedeného trestní oznámení (zasíláme pouze samotné trestní oznámení bez příloh, neboť
obsah příloh je zmíněný v textu oznámení).

S pozdravem

ředitelka Státního ústavu pro kontrolu léčiv

určena pro zastupování na služebním místě
ředitele Státního ústavu pro kontrolu léčiv

Příloha: dle textu



‘• SÚKL 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

Trestní oznámení dle ustanovení § 8 odst. 1 zákona č. 141/1961 Sb., o trestním řízení soudním (trestní řád),

ve znění pozdějších předpisů, pro podezření ze spáchání trestného Činu:

POMLUVY dle § 184 zákona č. 40/2009 Sb., trestní zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „trestní

zákoník)"

KŘIVÉHO OBVINĚNÍ dle § 345 trestního zákoníku

Vážení,
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•.SÚKL E mail posta@sukl cz
Web www sukl CZ

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LEČIV

Srobárova 48
100 41 Praha 10

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

činnosti jak Ustavu, tak samotných dotčených úředních osob

I. Postavení žadatele ve vztahu k SÚKL

II. Popis skutku
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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
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STÁTNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobarova 48 Telefon- +420 272 185 111 E mail posta@sukl cz
Web- www sukl CZ100 41 Praha 10 Fax +420 271 732 377
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E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

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

STÁTNÍ ÚSTAV Šrobárova 48
PRO KONTROLU LÉČIV 100 41 Praha 10

|
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• SÚKL E-mail- posta@sukl cz

Web www sukl CZ

Šrobarova 48

100 41 Praha 10
Telefon +420 272 185 111
Fax +420 271 732 377

STÁTNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

K nepravdivost a lživosti jednotlivých tvrzení či vět dokládáme následující rozbor Článku, ze kterého je zřejmé,

že informace v něm uvedené jsou buď pomluvou nebo křivým obviněním:

Strana 6/10



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
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•SÚKL STÁTNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobarova 48

100 41 Praha 10
Telefon: +420 272 185 111
Fax +420 271 732 377

E mail posta@sukl CZ

Web www sukl CZ
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Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

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

Šrobárova 48
100 41 Praha 10

STÁTNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

j
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STÁTNÍ ÚSTAV

_9W IkL PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Dle ustanovení § 158 odst. 2 zákona č. 141/1961 Sb., trestního řádu, ve znění pozdějších předpisů, Vás žádáme

o vyrozumění o provedených opatřeních.

S pozdravem

ředitelka Státního ústavu pro kontrolu léčiv

určena pro zastupování na služebním místě

ředitele Státního ústavu pro kontrolu léčiv

Přílohy 1 až 14: dle textu
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STÁTNÍ ÚSTAV
PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobarova 48
100 41 Praha 10

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

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

Vyrozumění o předání věcí doplnění podání

přílohy č. 1, která je součástí podnětu pana

S pozdravem

Vedoucí Oddělení kontroly zdravotnických
prostředků

Sekce regulace zdravotnických prostředků

Přílohy: 1) doplnění podání podatele
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STÁTNI ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48
100 41 Praha 10

Telefon +420 272 185 111 E mail posta@sukl cz
Fax +420 271 732 377 Web www sukl cz

Vyrozumění o předání věci

2023 podnět od pana
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=en’unen STÁTNÍ ÚSTAVSSOKL 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

S pozdravem

Vedoucí Oddělení kontroly zdravotnických

prostředků

Sekce regulace zdravotnických prostředků

Přílohy: 1) Podání podatele

2) Usnesení o předání podnětu
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STATNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobarova 48
100 41 Praha 10

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

E mail posta@sukl cz
Web www sukl cz

Poznamenáno do spisu dne: 11. 8. 2023

Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 (dále jen „Ústav") v souladu s ustanoveními

zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád"), vydává toto

USNESENÍ

kterým v souladu s ustanovením § 64 odst. 2 zákona č. 250/2016 Sb., o odpovědnosti za přestupky a řízení o nich

(dále jen „zákon o odpovědnosti za přestupky") Ústav předává věc evidovanou Ústavem pod sp. zn.

sukls178138/2023, tj. podnět od

, ze dne 26. 7. 2023 (doplněný podatelem dne 27. 8., 28. 7. a 9. 8. 2023), v tomto podnětu si osoba

Odůvodnění:

Dne 26. 7. 2023 obdržel Ústav podnět vedený pod sp. zn. suklsl78138/2023. Podnět obsahuje podezření na

porušení povinností při poskytování zdravotních služeb uvedených v § 28 odst. 1 zákona o zdravotních službách,

kdy podatel uvádí, že před samotným poskytnutím zdravotních služeb nebyl řádně informován a jím podepsaný

informovaný souhlas neobsahoval veškeré potřebné informace na základě kterých se rozhodl podstoupit

zdravotní zákrok.

Ústav není věcně příslušným správním orgánem k řešení problematiky možného porušení ustanovení výše

jmenovaného zákona, a proto předává podnět podatele Odboru zdravotnictví Magistrátu hlavního města Prahy

se sídlem Mariánské nám. 2/2, 110 01, Praha 1, jako věcně příslušnému správnímu orgánu, do jehož kompetence

v souladu s ustanovením § 118 písm. b) zákona o zdravotních službách spadá řešení podezření na jednání v rozporu

s ustanovením § 28 odst. 1 tohoto zákona.

Z tohoto důvodu Ústav tímto usnesením postupuje podání podatele Odboru zdravotnictví Magistrátu hlavního

města Prahy se sídlem Mariánské nám. 2/2, 110 01, Praha 1.
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Poučení;

Toto usnesení se v souladu s § 64 odst. 3 zákona o odpovědnosti za přestupky pouze poznamenává do spisu. Proti 

tomuto usnesení není možné podat odvolání. Usnesení nabývá právní moci poznamenáním do spisu.

Vedoucí Oddělení kontroly zdravotnických 
prostředků

Sekce regulace zdravotnických prostředků
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STÁTNÍ ÚSTAV

PRO KONTROLU LÉČIV

Šroparova 48
100 41 Praha 10

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

E-mail posta@sukl CZ

Web www.sukl cz

Poznamenáno do spisu dne: 11. 8. 2023

Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 (dále jen „Ústav") v souladu s ustanoveními

zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád"), vydává toto

USNESENÍ

kterým v souladu s ustanovením § 64 odst. 2 zákona č. 250/2016 Sb., o odpovědnosti za přestupky a řízení o nich

(dále jen „zákon o odpovědnosti za přestupky") Ústav předává věc evidovanou Ústavem pod sp. zn.

Odůvodnění:

Dne 26. 7. 2023 obdržel Ústav podnět vedený pod sp. zn. sukls178138/2023. Podnět obsahuje podezření na

porušení povinností při poskytování zdravotních služeb uvedených v § 28 odst. 1 zákona o zdravotních službách,

kdy podatel uvádí, že před samotným poskytnutím zdravotních služeb nebyl řádně informován a jím podepsaný

informovaný souhlas neobsahoval veškeré potřebné informace na základě kterých se rozhodl podstoupit

zdravotní zákrok.

Ústav není věcně příslušným správním orgánem k řešení problematiky možného porušení ustanovení výše

jmenovaného zákona, a proto předává podnět podatele Odboru zdravotnictví Magistrátu hlavního města Prahy

se sídlem Mariánské nám. 2/2, 110 01, Praha 1, jako věcně příslušnému správnímu orgánu, do jehož kompetence

v souladu s ustanovením § 118 písm. b) zákona o zdravotních službách spadá řešení podezření na jednání v rozporu

s ustanovením § 28 odst. 1 tohoto zákona.

Z tohoto důvodu Ústav tímto usnesením postupuje podání podatele Odboru zdravotnictví Magistrátu hlavního

města Prahy se sídlem Mariánské nám. 2/2, 110 01, Praha 1.
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Poučení:

Toto usnesení se v souladu s § 64 odst. 3 zákona o odpovědnosti za přestupky pouze poznamenává do spisu. Proti 
tomuto usnesení není možné podat odvolání. Usnesení nabývá právní moci poznamenáním do spisu.

Vedoucí Oddělení kontroly zdravotnických 
prostředků

Sekce regulace zdravotnických prostředků
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STÁTNÍ ÚSTAV
PRO KONTROLU LÉČIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon +420 272 185 111 E-mail posta@sukl cz
Fax +420 271 732 377 Web www sukl cz

Vyrozumění o předání věci doplnění podání

přílohy č. 1, která je součástí podnětu pan

S pozdravem

Vedoucí Oddělení kontroly zdravotnických
prostředků

Sekce regulace zdravotnických prostředků

Přílohy.1) doplnění podání podatele

F-285/17.07,2017 Strana 1 (celkem 1)


