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Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Zadosti o poskytnuti informace dle zakona & 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisti, ktera byla doruCena Ministerstvu
zdravotnictvi (MZ) dne 24. Fijna 2022 a evidovana pod €. j.: xxx (s prodlouzenou lhGtou
pfipisem &.j.: xxx) jste poZadali o informace souvisejici s tiskovou zpravou ze dne 2.9.2022
ve véci celoevropského omezeni dodavek lécivych pripravki ACTILYSE. Podle uvedené
tiskové zpravy tak ma byt distribuce IéCivych pripravku ACTILYSE od 1.9. 2022
zajistovéna jedinym distributorem. Tento model pfitom mél byt ,konzultovan s Uradem pro
ochranu hospodarské soutéze.

Konkrétné jste v této souvislosti poZzadali o:

* Dokumenty, podklady Ci jiné materialy vyhotovené ¢i obdrZzené Ministerstvem
v souvislosti s konzultovanim distribuéniho modelu ACTILYSE s Uradem pro ochranu
hospodarské soutéze.

» Dokumenty, podklady ¢i jiné materialy tykajici se skuteCnosti ,0znameného
celoevropského omezeni dodavek lécivych pripravki ACTILYSE".

* Dokumenty, podklady Ci jiné materialy dokladajici postup pfipadného ovéfovani tvrzeni
vyrobce, resp. drzZitele rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku nebo jeho &eského
zastoupeni ohledné diivodii omezeni dodévek lécivych pripravkii ACTILYSE do Ceské
republiky.

« Seznam zastupct sekce nemocni¢niho lékarenstvi, v jejichZ spolupraci Ministerstvo
spolecné se SUKL stanovilo podminky pro zajisténi dostupnosti 1éCivych pfipravki
ACTILYSE.

» Dokumenty, podklady Ci jiné materialy, jimiz Ministerstvo disponuje v souvislosti
s monitorovanim situace tykajici se dostupnosti IéCivych pfipravki ACTILYSE.

» Dokumenty, podklady a analyzy, na jejichz zakladé Ministerstvo vyhodnotilo jako
nejvhodnéjsi postup zajisténi distribuce lécivého pripravku ACTILYSE prostfednictvim
jediného distributora.

* Dokumenty, podklady a analyzy ohledné zvaZovanych alternativnich postupt
zabezpeceni dostupnosti Ié¢ivého pfipravku ACTILYSE, které by nezahrnovaly omezeni
distribuce lécivého pripravku ACTILYSE tak, Ze tuto distribuci bude zajistovat jediny
distributor.

* [dentifikacni Gdaje jediného distributora® lé¢ivého pfipravku ACTILYSE.

» Doklady tykajici se vybéru tohoto jediného distributora, véetné dokladd oddvodriujicich
jeho vybér.

* Informaci, zda v souvislosti se stanovenim podminek pro zajisténi dostupnosti lécivych
pfipravki ACTILYSE bylo ze strany Ministerstva & SUKL vydano jakékoliv spravni
rozhodnuti, opatfeni obecné povahy i jiny spravni akt vydané podle spravniho radu
a/nebo zakona lécivech.
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* Pokud v souvislosti dle pfedchoziho bodu bylo vydano jakékoliv spravni rozhodnuti,
opatreni obecné povahy Ci jiny spravni akt, zadame o jeho/jejich poskytnuti s pfipadnym
vylou¢enim tdaju, o nichz to stanovi zakon.

K Vasi zadosti sdéluiji:
K prvni odrazce prikladame v pfiloze dopisy MZ a UOHS.

Ke druhé odrazce uvadim, Zze Ministerstvo zdravotnictvi informaci Cerpalo z webovych
stranek Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ, jedna se tedy o zvefejnénou informaci jiného
povinného subjektu: https://www.sukl.cz/actilyse-omezeni-
dodavek?highlightWords=actilyse - dale neni zfejmé, jaké jiné dokumenty Zadatel
pozZaduje. Druhy bod vSak souvisi s bodem tfetim.

Ke tfeti odrazce uvadim, Ze tyto ¢innosti provadél Statni ustav pro kontrolu I€Civ, ktery ma
mj. zastupce v pracovnich skupinach EU (SPOC), kde se ZzaleZitost projednavala
i s ostatnimi ¢lenskymi staty a EK. Statnimu ustavu pro kontrolu Ié€Civ téz z vlastni €innosti
byly znamy dalSi informace. Statni ustav pro kontrolu léCiv nasledné informoval
Ministerstvo zdravotnictvi na spoleénych schizkach.

K pozadavku ve Ctvrté odrazce vydavame rozhodnuti o ¢aste¢ném odmitnuti Zadosti €.j.:
XXX.

K paté odrazce uvadim, Zze monitorovani dostupnosti LP ACTILYSE probiha na zakladé
vyhodnoceni dat Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ - tzv. REG-13, DIS-13, LEK-13, ktera
jsou uvefejnéna jinym povinnym subjektem - https://opendata.sukl.cz/?g=katalog-
otevrenych-dat. Dale zasilame dopisy relevantnich subjektd tykajicich se iniciacnich
informaci o ohrozené dostupnosti LP ACTILYSE - viz pfiloha.

K Sesté odrazce uvadim, Ze byla vyhodnocovana data Statniho ustavu pro kontrolu léCiv
(viz vySe — REG-13, DIS-13, LEK-13) o spotfebach LP ACTILYSE, s drzitelem rozhodnuti
o registraci pfedpokladanymi dodavkami (koncepty) a daty drzitele rozhodnuti o registraci
ohledné podezieni na uniky LP ACTILYSE z Ceské republiky (reexporty). Po uvefejnéni
informaci tykajicich se omezeni dodavek do CR dos$lo k situaci, Ze prestoze dodavky
do Ceské republiky mély pokryvat predpokladané potfeby pacientil tak, jak vyplyva
i z obdrzenych podnétl (viz pata odrazka), tyto potfeby nebyly naplnény. Tento
pretrvavajici stav vyvolaval negativni tendence terénu. Situace byla opakované
konzultovana s odbornou vefejnosti poskytujici zdravotni sluzby s vyuzitim LP ACTILYSE.
Vzhledem k tomu, Ze navzdory komunikaci zjevné doSlo k neimérnému pfedzasobeni
nékterych poskytovateld zdravotnich sluzeb prostfednictvim vyuzivani vétSiho poctu
distributord, nebylo mozné tento stav jakymkoliv jinym zpusobem narovnat a zajistit
potfebnou dostupnost LP ACTILYSE naptié& celou Ceskou republikou.
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K sedmé odrazce uvadim, ze MZ nedisponuje zadnymi jinymi kompetencemi v oblasti
zajisténi dostupnosti I&Civ, které by byly aplikovatelné na feSeni tohoto pfipadu.

K osmé a devaté odrazce uvadim, ze z pohledu MZ, jakozto povinného subjektu, nezbyva
nez dotazy odlozit, nebot vybér distributora nespada do pusobnosti MZ. Dle ustanoveni §
14 odst. 5 pism. ¢) zakona €. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odlozi pravé v pfipadé,
Ze se pozadované informace nevztahuji k jeho pasobnosti. Tento dotaz je nutné smérovat
na drzitele rozhodnuti o registraci.

K desaté a jedenacté odrazce pak sdéluji, Ze zakon o 1é€ivech ani spravni fad nezakladaji
pusobnost MZ spocivajici ve vydani spravniho rozhodnuti, opatfeni obecné povahy di
jiného spravniho aktu.

S pozdravem

Mgr. Daniela Kobilkova

feditelka odboru Kancelar ministra
podepsano elektronicky
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