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Vas dopis ze dne 26. unora 2021

Praha 17. bfezna 2021

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o poskytnuti informaci dle zakona
¢. 106/1999 Sb. ve znéni pozdéjsSich predpist

K Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doruéené Ministerstvu zdravotnictvi dne
26. unora 2021, evidovanou pod &.j. | GGG <tcrou jste poZadal
0 vyjadreni k prispévku oficialniho uctu Ministerstva zdravotnictvi na socialni siti Twitter ze
dne 26.2. 16:27, sodvolanim na citaci "... Ze celime stiznostem dodavateli, Ze
porusujeme pravidla nakladani s lécivy.” konec citatu, resp. poZadal jste o zvefejnéni
techto stiznosti; Vam sdéluji nasledujici:

Ministerstvo obdrzelo napi. sdéleni Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
[AIFP/, ktera na c¢eském ftrhu sdruZuje vyrobce inovativnich IéCiv vE. vakcin proti
onemocnéni COVID-19 o tom, Ze byla informovana, Ze distribuce ockovacich latek proti
COVID-19 do ordinaci praktickych |ékafll se v nékterych regionech ujmou soukromi
dopravci a nad touto situaci vyjadrili znepokojeni. Uvedli, Ze distribuce léCiv v€. vakcin
musi vzdy splfiovat zakonné podminky stanovené zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (§75 az §78), zakonem ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist, zakonem ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich a vyhlaskou ¢€. 229/2008 Sb. (§35 az §41, §42, §45), Sbornikem postupl
Spolecenstvi pro inspekce a vyménu informaci mezi Clenskymi staty Evropské unie
C. EMA/572454/2014 [Compilation of Community Procedures on Inspections and
Exchange of Information, October 2014), Pokyny ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou
distribuCni praxi humannich leCivych pfipravkd (2013/C 343/01), Pokyny ze dne 19.
brfezna 2015 tykajici se zasad spravné distribuéni praxe ucinnych latek pro humanni 1&Cive
pFipravky (2015/C 95/01), Pokyny SUKL DIS-13 a taktéz SUKL DIS-15. Zejména je nutné
dodrzet §75 az §78 zakona ¢. 378/2007 Sb., které stanovi vlastni naplh pojmu distribuce,
podminky jejiho ziskani a provozovani, definuje prava a povinnosti distributort I&Civych
pripravkt atp. Pouze ti distributofi, ktefi splni zakonné podminky mohou provozovat
distribuci léCiv v&. vakcin. Pokud distribuce o&kovacich latek proti COVID-19 nebude
probihat prostfednictvim standardizovanych distribuénich kanalt, AIFP se obava, ze
nebudou dodrzeny veSkeré podminky nutné ke specifickému prevozu lécivych pripravka.

Py Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
tel./ffax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcer.cz, WwWw.Mzcer.cz
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Taktéz se obava, ze nevhodnym pfevozem ¢i manipulaci s dodavkou mize dojit
k poskozeni kvality a jakosti pfevazenych oCkovacich latek.

Ministerstvo rovnéz obdrZelo dotaz spoleCnosti AstraZeneca ve véci spravné distribuéni
praxe v souvislosti s iniciativou Mladi praktici (https://domaci.ihned.cz/c1-66888540-rohlik-
rozveze-vakciny-proti-koronaviru-spolupracuje-na-tom-se-sdruzenim-mladych-praktiku),
ktefi chtéji rozvazet vakciny.

Mezi dalsi patfi rizné telefonaty od dalSich vyrobcl ve véci dodrzovani spravné praxe tak,
aby mohly byt davky navySovany.

Zavérem, pfijméte, prosim, omluvu za prodlevu v odpovédi, ktera je zpusobena enormnim
mnozstvim podani pfijatych naSim ufadem v souvislosti s onemocnénim COVID 19.

S pozdravem




