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Vas dopis ze dne 12. kvétna 2020

V Praze dne 19. kvétna 2020

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢.106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

K Vami podané Zzadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi
dne 13. kvétna 2020, |GGG - i 7cdosti
o nasledujici informace:
1) Zda MZ CR nékdy registrovalo pfipravek PROVAKCIN Plus?
2) Zda pripravek PROVAKCIN Plus byl registrovan jako lé¢ebny pripravek, nebo
jako potravina pro zviastni lékarské ucely?
3) Zda se nékdy pokusil néjaky subjekt registrovat u MZ CR pfipravek
PROVAKCIN Plus jako lé¢ebny pfipravek nebo jako potravinu pro zviastni lékarské
ucely? Pokud ano, ktery subjekt tuto registraci poZzadoval?
4) Kdo byl registrovan jako vyrobce pripravku PROVAKCIN Plus?
5) Zda byla nékdy registrovana spolecnost || NN /-
distributor lé¢ivych pripravkt nebo jako distributor potravin pro zviastni lékarské
ucely?
6) Zda spo.-‘eénost_ byla nékdy MZ CR registrovéna
Jako distributor potravin pro zviastni Iékafské ucely?
7) Zda MZ CR zakézalo distribuci pfipravku PROVAKCIN Plus, pokud ano, tak kdy
a z jakého divodu?
Vam sdéluji nasleduijici:
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K bodu €. 1:

Kompetence Ministerstva zdravotnictvi v oblasti |éCivych pfipravkd jsou stanoveny
ustanovenim § 11 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, v platném znéni (dale jen ,zakon o IéCivech®). Ministerstvo
zdravotnictvi nema kompetence k registraci léCivych pfipravkd. Registrace lé€ivych
pripravkd v Ceské republice je v kompetenci Statniho Ustavu pro kontrolu |édiv
(ustanoveni § 13 odst. 2 pism. a) bod 1 zakona o lécivech). S ohledem na uvedené

Ministerstvo zdravotnictvi neregistrovalo vyrobek PROVAKCIN PLUS.

K bodu €. 2:

V souladu s ustanovenim § 13 odst. 2 pism. h) rozhoduje Statni ustav pro kontrolu I&Civ
v pfipadech pochybnosti, zda jde o |éCivy pfipravek nebo o |éCivou latku nebo o [éCivy
pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé jde o homeopaticky
pfipravek, a to na zadost nebo z viastniho podnétu. V souvislosti s rozhodnutim Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 16. 5. 2016, | /) ob<k
PROVAKCIN PLUS neni léCivym pripravkem, nebot neodpovida definici lécivého
pripravku uvedené v § 2 odst. 1 zakona o IéCivech. Vyrobek PROVAKCIN PLUS nebyl
a neni registrovan jako lécivy pripravek. V pfipadé uvedeni vyrobku na trh jako
potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely neprobiha registrace. Dle § 3d odst. 2 pism. c)
zakona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjSich
pfedpisl, provozovatel potravinafského podniku, ktery vyrabi nebo uvadi na trh potravinu
pro zvlastni lékarské ucely, je povinen pfed prvnim uvedenim takové potraviny na trh
oznamit Ministerstvu zdravotnictvi (Odboru ochrany vefejného zdravi) v listinné podobé
nebo v elektronické podobé dalkovym pfenosem dat (do Registru oznamenych potravin,
ktery je pfistupny i vefejnosti na https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/ROP/Potravina)
jeji uvedeni formou zaslani Ceského textu oznaceni, vCetné povinnych informaci
o potravinach, ktery bude uveden na obale nebo etiketé potraviny.

K bodu €. 3:

Vzhledem k tomu, Ze registrace lécivych pripravk( je v kompetenci Statniho ustavu
pro kontrolu léciv (nikoliv Ministerstva zdravotnictvi), odpovéd’ na dotaz k mozné
zadosti o registraci vyrobku PROVAKCIN PLUS jako léc¢ivého pripravku mize
poskytnout pouze tento ustav. Dne 2. 7. 2013 obdrZel odbor Ochrany vefejného zdravi

Ministerstva zdravotnictvi oznameni spole¢nosti _
o uvedeni vyrobku PROVAKCIN PLUS na trh v CR jako potraviny pro zvlastni lékarské
ugely. Dne 23. 7. 2013 bylo vydano vyrobci, [ I

I si=novisko odboru Ochrany vefejného zdravi, ve kterém bylo uvedeno, Ze
vyrobek PROVAKCIN PLUS uvadény na trh jako potravina v kategorii potravin pro zvlastni
lékarské ucely nespliiuje pozadavky relevantnich pravnich predpist. Vzhledem
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k nesouladu s pozadavky pravnich predpisu tedy existuji skuteénosti, které brani uvedeni
této potraviny na trh nejen Ceské republiky, ale i na trhy ostatnich &lenskych stati EU.
Obdobné stanovisko bylo spole¢nosti || G c:no
i Uradom vefejného zdravotnictva Slovenské republiky. Dne 2. &ervna 2015 bylo
Ministerstvo zdravotnictvi informovano o zméné distributora vyrobku PROVAKCIN Plus,
ktery je na trh uvadén jako potravina pro zvlastni lékarské ucely. Ze strany Ministerstva
zdravotnictvi (odboru ochrany verejného zdravi) bylo nasledné zaslano sdéleni o tom, ze
predmétny vyrobek definici potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely nespliuje.

K bodu €. 4:
Viz odpovéd na otazku 3)

K bodu €. 5:

Ministerstvo zdravotnictvi neregistruje distributory léCivych pfipravkd. Vzhledem, k tomu,
ze distribuce IéCivych pFipravkl je mozna pouze na zakladé povoleni k distribuci vydaném
Statnim Ustavem pro kontrolu I&Civ, je tento dotaz nutné sméfovat na tento Ustav.

Pro doplnéni uvadime, Ze na www.sukl.cz je vefejné dostupna databaze schvalenych
distributord Ié€ivych pfipravkl. Jmenovana spoleénost nebyla evidovana Odborem
ochrany vefejného zdravi jako distributor potravin pro zvlastni Iékarfské ucely k datu 15. 5.
2020, nicméné potraviny pro zvlastni I€kaiské Ucely se v letech 2008 az 2014 oznamovaly
Statni zemédélské a potravinarské inspekci dle zakona ¢&. 110/1997 Sb., a nikoli
Ministerstvu zdravotnictvi.

K bodu €. 6:

Jmenovana spoleénost nebyla evidovana Ministerstvem zdravotnictvi (odborem
ochrany verejného zdravi) jako distributor potravin pro zvlastni lékarské ucely
k datu 15. 5. 2020, nicméné potraviny pro zvlastni |ékaiské ucely se v letech 2008 az
2014 oznamovaly Statni zemédélské a potravinarske inspekci dle zakona &. 110/1997 Sb.,
a nikoli Ministerstvu zdravotnictvi.

K bodu €. 7:

Ministerstvem zdravotnictvi bylo oznamovateliim opakované sdéleno (dne 23. 7. 2013,
dne 3. 7. 2015, dne 14. 7. 2015, dne 11. 12. 2015, dne 3. 5. 2016), ze vyrobek
PROVAKCIN Plus nesplnuje definici potraviny pro zvlastni lékarské ucely. Déle jim
bylo sdéleno, Ze zadny z pfedloZzenych materiald neobsahoval védecké podklady, které by
prokazovaly nutnost zavedeni zvlastniho dietarniho rezimu v priabéhu ockovani déti. Navic
doporuceni k davkovani vyrobku PROVAKCIN PLUS, a to bez ohledu na to, zda se
u ditéte nezadouci reakce projevi i nikoliv, mél charakter preventivhiho podavani, coz
neni v souladu s definici potraviny pro zviastni lékaiské Ucely. PredloZzené studie
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prokazujici priznivy vliv organického germania (hlavni slozka pfipravku) na lidsky
organismus byly provedené na zviratech.

Ve slozeni vyrobku se uvadéla jako sloZka organické germanium. Potraviny pro zvlastni
lékarské ucely jsou stale potravinami, a proto v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006, o pfidavani vitamina
a mineralnich latek a nékterych dalSich latek do potravin, a nafizenim Komise (ES)
¢. 1170/2009 ze dne 30. listopadu 2009, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud
jde o seznamy vitamin( a mineralnich latek a jejich forem, které Ize pfidavat do potravin,
véetné doplikl stravy, Ize v potravinach pouzivat pouze vitaminy a mineralni latky
uvedené v pfilohach téchto nafizeni. Na seznamu povolenych latek neni uvedeno
germanium v zadné formé&. Aby bylo mozné uvést potraviny s obsahem germania na trh
kteréhokoliv ¢lenského statu Evropské unie, muselo by dojit k rozsifeni seznamu o tento
prvek. Rovnéz existuje opravnény predpoklad, Zze germanium v jakékoliv podobé spada do
kategorie potravin nového typu, tedy kategorie potravin, u nichZ neni dolozena historie
pouZiti v potravinach ve vyznamném mnozstvi pfed 15. 5. 1997, a tedy nejprve by musel
a byt prislusna forma germania schvalena k uvedeni na trh a k pouziti v potravinach
v rezimu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97, které bylo nahrazeno
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015,
o novych potravinach, o zméné nafizeni__Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001.

S pozdravem
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