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Vas dopis ze dne 11. srpna 2020

V Praze dne 21. srpna 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 Zadosti o poskytnuti informaci dle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pristupu k informacim, ve znéni pozdéisich predpist rucené Minister zdravotnictvi
(dale ,MZ") dne 11. srpna 2020,
ve véci podnétu k provedeni pfezkumného fizeni ve vztahu k rozhodnuti Ustavu
o stanoveni maximalni ceny a Uhrady lé¢ivého pfipravku Zetovar vydanému ve spravnim
Fzen NG (. odnét), konkrétné pak (cituji):

1. Kdy byl Podnét pfedan Ustavem Ministerstvu?

2. Jak Ministerstvo Podnét vyridilo?

3. V pripadé, ze Ministerstvo neshledalo divody pro zahajeni prezkumného fizeni,
Zadatel 74da o sdéleni ddavodd, které k tomuto zavéru Ministerstvo vedly, kdyz
dovody pro zahajeni pfezkumného fizeni zcela evidentné dany byly, jak plyne
z Podnétu.

4. V pfipadé, Ze Ministerstvo zahdjilo pfezkumné Fizeni, prosime o sdéleni spisové
znacky pfezkumného fizeni a uvedeni ddvodd, které k rozhodnuti o zahajeni
prezkumného fizeni Ministerstvo vedly. 5

5. Prosime o uvedeni ddvodu, proé nebyl Zadatel Ministerstvem informovan
0 vyfizeni Podnétu.

6. Zadatel 7ada Ministerstvo, aby mu zaslalo kopie vSech vyjadfeni, posouzeni,
sdéleni ¢i jakychkoliv jinych vystupd prislusnych spravnich organd, zejména
Ministerstva a Ustavu, vydanych témito organy v navaznosti na Podnét;

Vam sdéluji nasledujici:

K otézce €. 1:
Podnét byl ministerstvu prfedan dne 5. 5. 2020.

K otazce €. 2:
Ministerstvo Podnét dosud feSi. S ohledem na sloZitost posouzeni typu registracniho
fizeni u sloZzenych lé€ivych pFipravkd nebylo v konkrétnim pfipadé mozno dodrzet lhatu, jiz
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zakon stanovi pro vyrozumeéni Zadatele o zahajeni ¢i nezahajeni prezkumného fizeni.
Ministerstvo nadale ¢ini vSe pro to, aby byl Podnét vyfizen co mozna nejdrive.

K otdzce &. 3:

Ministerstvo Podnét dosud feSi. Po vyfizeni Podnétu bude Zadateli sdéleno, zda bylo Ci
nebylo pfezkumné fizeni zahajeno. Soucasti tohoto sdéleni bude téz oduvodnéni
obsahujici zavéry, ke kterym ministerstvo pfi posuzovani otdzky existence okolnosti
oddvodriujicich zahéajeni prezkumného fizeni dospélo, jakoz i avahy, které ktomu
ministerstvo vedly.

K otézce €. 4:
Viz odpovéd na bod €. 3.

K otazce €. 5:

Duvodem, pro¢ Zadatel nebyl informovan o wvyfizeni Podnétu, je skute¢nost, ze
ministerstvo Podnét dosud fesi. Jakmile ministerstvo Podnét vyfidi, sdéli Zadateli, zda byly
&i nebyly shledany ddvody pro zahajeni pfezkumného fizeni. V ramci sdéleni ministerstvo

uvede davody, které jej vedly ke konkrétnimu feseni.

K otazce €. 6:

Ustav spolu s Podnétem a jeho pfilohami zaslal ministerstvu rovn&z své vyjadfeni
k Podnétu. Toto vyjadfeni Vam zasilam v pfiloze €. 1 tohoto dopisu. Ministerstvo se dale
v souvislosti s Podnétem obréatilo dne 1.7.2020 na Ustav s dotazem tykajicim se
nalezitosti registrace lecivého pfipravku ZETOVAR, které rovnéz zasilam v pfiloze ¢. 2.

S pozdravem

Prilohy (2):
5 Piiloha é&. 1 - Vyjadreni SUKL ze dne 5.5.2020
Y Piiloha ¢ 2 — Dotaz Ministerstva zdravotnictvi na SUKL (email ze dne 1.7.2020
a odpovéd' ze dne 8.7.2020)
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