Zadost o poskytnuti informaci ze dne 20.10.
2022

30.12.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadateli poskytl nasledujici informace:

Ustav uvadi, Ze dany zdravotnicky prostfedek obsahuje latku glukonat vapenaty ktery se pouziva ve
formé 10% infuzniho roztoku a Ringer-laktat.

Za bezpecnost a ucinnost zdravotnického prostredku zodpovida jeho vyrobce, ktery ji ovéruje v ramci
procesu posuzovani shody.

Déle Ustav zodpovédél zadatel@iv dotaz na zékonnou Upravu své ¢innosti, konkrétné mu sdélil, Ze
¢innost Ustavu je upravena v nékolika pravnich predpisech, zejména pak v zék. ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zédkon o 1é¢ivech). Zaroven lze konstatovat, ze
Stéatni ustav pro kontrolu 1é¢iv ma znalosti o 1é¢ivych pripravcich, které se pouzivaji nebo se
pouZivaly na tizemi Ceské republiky. Za G¢elem ovéreni jiZ ziskanych informaci ¢i za iéelem ziskani
informaci novych je vzdy mozné se obratit i na nékterou z dalSich statnich, nebo nestatnich instituci.
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