MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 20. dubna 2021
C.j.: MZDR 14994/2020-8/0LZP

MZDRXO01FMJLI

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®), jako spravni ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o léc€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi souvisejici s aktualnim Sifenim puvodce onemocnéni,
koronaviru SARS-CoV-2, zpusobujiciho onemocnéni COVID-19, za ucelem zajisténi
dostupnosti 1éCivych pfipravkGl vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo
v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

docasné povoluje

1) distribuci medicinalniho kysliku, a to vyhradné za ucelem zajisténi poskytovani
zdravotnich sluzeb na Uzemi Ceské republiky, jde-li o medicinalni kyslik plnény
v rozporu s rozhodnutim o registraci do tlakovych lahvi, svazku lahvi a pfepravnich
odparovacich stanic s ventily, které jsou urCeny pro pInéni technického kysliku,
za predpokladu, Ze plnéni a pfiprava primarnich obald probéhne za podminek
spravné vyrobni praxe a vyrobcem bude zajiSténa jejich dohledatelnost,

2) drzitelim povoleni k vyrobé léCivych pfipravkd medicinalnich plynu pouzit 1é€ivou
latku medicinalni kyslik odebranou z jiného mista, nez které je uvedeno v registracni
dokumentaci, je-li takové misto uvedeno v jiné registracni dokumentaci lécCivého
pfipravku s obsahem medicinalniho kysliku schvalené v &lenském staté Evropské
unie a ma platné certifikaty spravné vyrobni praxe,

3) pouziti medicinalniho kysliku vyrobeného v souladu s body 1) nebo 2) pfi poskytovani
zdravotnich sluZzeb na tzemi Ceské republiky,

v pfipadé, Ze nelze zabezpedit dostatecnou zasobu téchto IéCivych pFipravkld vyrobenych
v souladu s rozhodnutim o registraci.

Il
Toto opatfeni nabyva ucinnosti dne 1. 5. 2021.
M.

Vyrok |. bod 1) a 2) tohoto opatfeni pozbyva uc€innosti dne 30. 6. 2021. Vyrok I. bod 3) tohoto
opatfeni pozbyva ucinnosti dne 30. 12. 2021.
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Oduvodnéni:

Dne 3. 4. 2020 vydalo Ministerstvo opatfeni, €. j. MZDR 14994/2020-1/LEG, kterym doCasné
povolilo

1) distribuci a pouziti medicinalniho kysliku, a to vyhradné za ucelem zajiSténi
poskytovani zdravotnich sluzeb na uzemi Ceské republiky, jde-li o medicinaini kyslik
plnény v rozporu srozhodnutim o registraci do tlakovych lahvi, svazku lahvi
a pfepravnich odparovacich stanic s ventily, které jsou uréeny pro plnéni technického
kysliku, za predpokladu, Ze plnéni a pfiprava primarnich obald probéhne
za podminek spravné vyrobni praxe a vyrobcem bude zajisténa jejich dohledatelnost,

2) drzitelim povoleni k vyrobé Iécivych pfipravkl medicinalnich plyna pouzit 1écivou
latku medicinalni kyslik odebranou z jiného mista, nez které je uvedeno v registracni
dokumentaci, je-li takové misto uvedeno v jiné registracni dokumentaci lécivého
pfipravku s obsahem medicinalniho kysliku schvalené v jiném clenském staté
Evropské unie a ma platné certifikaty spravné vyrobni praxe,

(dale jen ,opatfeni ze dne 3. 4. 2020%).

Dne 23. 10. 2020 vydalo Ministerstvo opatfeni, €. j. MZDR 14994/2020-5/0LZP, které
nahrazovalo opatfeni ze dne 3. 4. 2020, a to s ucinnosti do dne 30. 4. 2021 (dale jen
Lopatfeni ze dne 23. 10. 2020%).

Dne 6. 4. 2021 si Ministerstvo vyzadalo stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav®) k prodlouZeni do&asného povoleni &innosti uvedenych ve vyroku opatfeni
ze dne 23. 10. 2020.

Dne 19. 4. 2021 obdrzelo Ministerstvo stanovisko Ustavu ze dne 15. 4. 2021,
C. j. sukl113764/2021, (dale jen ,stanovisko Ustavu“), ve kterém Ustav uved|, Ze doporucuje
doCasné povolit distribuci dle opatfeni ze dne 23. 10. 2020 bodu 1) minimalné
do 30. 6. 2021. Vzhledem k vysokému poctu lahvi ur€enych pro pInéni technickym kyslikem
v ob&hu Ustav doporugil do&asné povolit pouzivani t&chto lahvi minimalné do 31. 12. 2021.
Ustav dale konstatoval, Ze obnoveni vyjimky ve smyslu opatfeni ze dne 23. 10. 2020 bodu 2)
by bylo potfeba pouze v pfipadé, Zze by doslo k dalSimu narazovému nardstu poptavky.

Rozhodnuti je vydano v souvislosti s vyvojem epidemiologické situace ve vyskytu
onemocnéni COVID-19 zpusobeného koronavirem s oznadenim SARS-CoV-2 v Ceské
republice a potfebou uspokojeni mimofadné poptavky po medicinalnim kysliku pouzivaném
ve zdravotnickych zafizenich v intenzivni péci. S ohledem na narlst jeho spotfeby je
za uCelem zvladani epidemie COVID-19 potfeba zajistit jeho dostupnost i za situace, kdy
neni v dostate€ném mnozstvi dostupny medicinalni kyslik v obalech schvalenych v ramci
rozhodnuti o registraci téchto 1éCivych pfipravka.

S ohledem na skutednost, ze podle poznatk(i poskytnutych Ministerstvu Ustavem odrazi
soucCasny trend ve spotfebé medicinalniho kysliku polevujici zatizeni nemocnic, nicméné je
stale nad dvojnasobkem bézného stavu, je tfeba zajistit krizovou variantu distribuce a pouziti
medicinalniho kysliku.

Z analyzy aktualni situace vyplyva, Ze standardné pouzivané obalové prostfedky
pro medicinalni kyslik dosud nemohou pokryt zvySenou poptavku. Vyrobci dle stanoviska
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Ustavu planuji, ze jakmile to bude mozné postupné vyloudi z ob&hu tlakové lahve uréené
pro plnéni technickym kyslikem.

V situaci, kdy nebude mozZné zajistit dostateCnou produkci v souladu s rozhodnutim
o registraci, se umozZnuje

1) distribuovat medicinalni kyslik v obalech neodpovidajicich registracni dokumentaci,

2)

avSak vyrobeny za podminek spravné vyrobni praxe, a to nejpozdéji do 30. 6. 2021,

pouzit IéCivou latku medicinalni kyslik odebranou z jiného mista, nez které je uvedeno
v registracni dokumentaci, je-li takové misto uvedeno v jiné registraéni dokumentaci
IéCiveho pfipravku s obsahem medicinalniho kysliku schvalené v Clenském staté
Evropské unie a ma platné certifikaty spravné vyrobni praxe, a to nejpozdéji
do 30. 6. 2021,

pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb medicinalni kyslik v obalech

neodpovidajicich registracni dokumentaci, avSak vyrobeny za podminek spravné
vyrobni praxe, a to nejpozdéji do 31. 12. 2021,

coz jsou doby, které Ministerstvo povazuje za nezbytné s ohledem na aktualni vyvoj
epidemiologické situace, nebot jediné tak je mozné zajistit dostateCné mnozZstvi
medicinalniho kysliku pro pfedpokladany rozsah poskytovani zdravotnich sluzeb.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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