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

Vazeni

dne 17. Cervence 2024 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) VaS$i zadost o poskytnuti

informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist (InfZ), evidovanou pod &.j.: XXX.

Pfedmétnym podanim jste pozadal o nasledujici informace:

V pfipadé zafazeni léCivého pFipravku do systému rezervnich zasob:

1) Musi rezervni zasoby tohoto léCivého pripravku tvorit vSichni distributofi nebo pouze ti, co
odebiraji prfimo od drzitele rozhodnuti k tomuto léCivému pripravku?

2) Musi délat rezervni zasoby lécivého pripravku zarazeného do systému rezervnich zasob i
distributor, ktery s timto lé¢ivym pripravkem neobchoduje?

3) Pokud s léCivym pFipravkem zafazenym do systému rezervnich zasob distributor obchoduje,
av8ak momentalné ma mésicni zasoby 0 kust, musi zacit tvorit zasoby?

K Vasi zadosti sdéluji:

Ad1
o § 77e odst. 3 ZoL stanovi — V pfipadé humanniho Ié€ivého pfipravku zafazeného do
systému rezervnich zasob podle odstavce 2 je distributor povinen bezodkladné
vytvorit a udrzovat jeho zasobu v mnozstvi odpovidajicim pradmérnému mésiénimu
objemu tohoto jim distribuovaného Ié€ivého pfFipravku.

e § 77e odst. 4 ZoL stanovi — Primérnym mésiénim objemem podle odstavce 3 se
rozumi jedna dvanactina souc¢tu udaja nahlasenych podle pravniho predpisu
o vyrobé a distribuci Ié€iv o mnozstvi humannich lécivych pripravki dodanych
provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a 0 mnozstvi humannich
lIécivych pripravku distribuovanych do zahrani€i za poslednich 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésicua.

Jak tedy plyne jiz ze samotného textu zakona, na ktery byl tazatel jiz prve odkazan, zasoby
tvofi vSichni distributofi, ktefi LP zafazeny do systému rezervnich zasob distribuuji
poskytovatelim opravnénym k vydeji (pfedevsim Iékarny) a do zahranici.
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Ad 2
Viz vySe — povinnost vychazi z hlaSeni distributord, tedy pokud za poslednich 12 mésicu
nedistribuoval osobam opravnénym k vydeji nebo do zahranici, tak zasobu netvofi.

Ad 3
Viz vySe — povinnost vychazi z hlaSeni distributor(, tedy pokud za poslednich 12 mésicu
distribuoval osobam opravnénym k vydeji nebo do zahranici, tak zasobu tvofi.



