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Vas dopis 19. bfezna 2021

Praha 30. bfezna 2021

Odpovéd’  Ministerstva  zdravotnictvi na 2zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sbh., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist
KVami podané Zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢&. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisti, doruéené
Ministerstvu zdravotnictvi dne 19. bifezna 2021, evidované pod &. j.:
ve V&ci zaslani prislusnych ustanoveni zakona, staCi odkaz na zakon a §,
podle kterého jsou schvalovany léky pouze na urovni EU, tzv. Ema, Vam sdélujeme
nasledujici:

Ustanoveni § 25 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |é¢ivech), stanovuje, Zze humanni IéCivy pfipravek (tedy
i vakcina Sputnik V) nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla
udélena registrace Statnim ustavem pro kontrolu I&é&iv (SUKL) nebo registrace postupem
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie. LéCivé pripravky, které podiéhaji
registraci Evropské unie (nikoliv registraci SUKL) jsou uvedeny v pfiloze | Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich Iéc€ivych
pfipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro |&Civé pripravky.
Podle bodu 3 pfilohy, patfi mezi l€€ivé pfipravky registrované spoleéenstvim (tedy nikoli
SUKL) humanni lécivé pripravky obsahujici novou uginnou latku, ktera ke dni vstupu
tohoto nafizeni v platnost nebyla ve Spolecenstvi registrovana a jejiz 1é¢ebnou indikaci
je lécba mj. virového onemocnéni. Toto nafizeni ma obecnou plsobnost, je zavazné
v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
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Z toho vyplyva, ze jelikoz je vakcina Sputnik V novou uc¢innou latkou, ktera ke dni
vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla v Evropské unii registrovana a jejiz
Ié€ebnou indikaci je virové onemocnéni, podléha jeji registrace dle ucinnych
pravnich predpisG Evropské unii a SUKL tedy nemGze o predmétné registraci
rozhodnout.
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