V '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi (MZ) na 2zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

K Vasi Zzadosti o poskytnuti informaci dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, dorucené Ministerstvu zdravotnictvi dne
26. Cervence 2024, evidovanou pod €.j. xxX, kterou jste vznesli nasledujici dotazy:

V pfipadé zafazeni léCivého pfipravku do systému rezervnich zasob:
1)
Musi rezervni zasoby tohoto IéCivého pripravku tvofit vSichni distributofi nebo pouze i,
co odebiraji pfimo od drzitele rozhodnuti k tomuto lé¢ivému pripravku?
2)
Musi délat rezervni zasoby lécivého pfipravku zarazeného do systému rezervnich zasob
i distributor, ktery s timto lé¢ivym pfipravkem neobchoduje?
3)
Pokud s lé¢ivym pripravkem zafazenym do systému rezervnich zasob distributor
obchoduje, avdak momentalné ma mésicni zasoby 0 kust, musi zacit tvofit zasoby?
4)
Jsou momentalné zafazeny nékteré vyrobky do systému rezervnich zasob a kde Ize najit
takovy seznam?

uvadime nasleduijici:
Ad 1) — Ad 3)

Odpovéd na dotazy 1-3 dava pfimo zakon &. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakond ve znéni pozdéjsich pfedpist, konkrétné § 77e.

Systém rezervnich zasob

(1) Ministerstvo zdravotnictvi za ucelem vytvafeni predikce potfeby humannich lécCivych
pfipravki vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice
vyhodnocuje informace o indikacich a pouzivani humannich lécivych pripravkd, které
mohou mit viiv na jejich dostupnost pro pacienty v Ceské republice, informace o objemu
humannich Iécivych pripravkii na trhu v Ceské republice, o planovaném objemu
a asovych intervalech dodavek humannich lé&ivych pfipravk( na trh v Ceské republice
a o objemu humannich léCivych pfipravku pfedepsanych, vydanych a pouzitych pri
poskytovani zdravotnich sluzeb. Informace podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi
ziskévé od Ustavu, drzitelG rozhodnuti o registraci, distributorGi a poskytovatelt
zdravotnich sluZeb. Pri vyhodnoceni informaci podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi
pfihlédne k preruSeni dodavek humanniho léCivého pripravku v poslednich 2 letech
a zohledni nahraditelnost huménniho IéCivého pfFipravku jinym humannim IéCivym
pfipravkem odpovidajicich Ié¢ebnych viastnosti.
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(2) V prfipadé, Ze Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni informaci podle odstavce 1
dospéje k zavéru, Ze planovany objem dodavek humannich léCivych pripravk( na trh
v Ceské republice neodpovidé predikované potfebé humannich lé&ivych pfipravki podle
odstavce 1, zafadi opatfenim obecné povahy humanni IéCivy pfipravek do systému
rezervnich zasob. Opatfeni obecné povahy vyda Ministerstvo zdravotnictvi na dobu
nejvyse 12 mésict, mize vsak jeho trvani po vyhodnoceni informaci podle véty prvni
prodlouzit, vZdy nejvyse o 12 mésicd.

(3) V pfipadé humanniho lécivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob
podle odstavce 2 je distributor povinen bezodkladné vytvofit a udrZzovat jeho zasobu
v mnoZzstvi odpovidajicim pramérnému mésiénimu objemu tohoto jim distribuovaného
léCivého pripravku.

(4) Primérnym mési¢nim objemem podle odstavce 3 se rozumi jedna dvanactina souctu
udaji nahlasenych podle pravniho prfedpisu o vyrobé a distribuci IéCiv o mnoZstvi
humannich lécCivych pripravk( dodanych provozovatelium opravnénym k vydeji podle §
82 odst. 2 a 0 mnoZstvi humannich lécCivych pripravk( distribuovanych do zahrani¢i za
poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich mésicdu.

Ad 4)

K dotazu 4 odkazujeme na paragraf 77f predmétného zakona a doplfiujeme, Ze zatim
opatfeni obecné povahy, kterym se zarazuji léCivé pfipravky do systému rezervnich
zasob, vydano nebylo. VSechna opatfeni obecné povahy MZ zverejfiuje na ufedni desce.

Pri vydavani opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 Ihdta pro uplatnéni pfipominek
a namitek ¢ini 5 dnii ode dne zverejnéni jeho navrhu. Navrh opatfeni obecné povahy
podle § 77e odst. 2 se doruCuje zpusobem umoZriujicim dalkovy pristup. Opatfeni
obecné povahy podle § 77e odst. 2 nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje
se zplsobem umoZzriujicim dalkovy pfistup.



