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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
4. srpna 2024, evidovanou pod €.j. xxX, kterou jste vznesl| nasledujici dotazy:

1. Jak dlouho zhruba ftrva registrace léku u nové firmy jde-li o genericky pfipravek?
2. Jak funguje nastavovani cen u generickych humannich lé¢iv? Kdo ji stanovuje? Pravé
zde jsem naSel mnoho raznych odpovédi.

3. Objevil jsem, Ze existuje néco jako cenova regulace a ze ma nékolik skupin, ale
nevim, do jaké z téchto skupin spadaji IéCiva na bazi Brufenu tak bych se chtél zeptat do
Jjaké spadayji?

4. Jak se registruje spole¢nost se zamérenim pravé na vyrobu léCiv? Pravdépodobné
bude potfeba koncese, ale komu podléha a jak to celkové je? V Zivnostenském zakoné o
tomto typu podnikani neni zminka. Tudiz bych se i chtél zeptat jakymi vyhlaskami Ci
zakony se to ridi?

5. Jak funguji patenty na Iécivé vyrobky? Nékde jsem se docell, Ze po propadnuti jej
nelze obnovit a tak vznikaji genericka léCiva a jinde zase, Ze nepropadne a musi se
kupovat. Pokud se musi kupovat jaké je asi cenoveé rozmezi?

6. Jsou i jiné zakony, které se tohoto oboru tykaji? Jak jsem zminil v Zivnostenském
zakoné o tom nic neni a odkazut jen minimum.

7. Existuji néjaké dotace pro tento obor, které by mohl start-up Cerpat?
uvadime nasledujici:
Ad 1) —ad 2)

MZ je nuceno zadost v téchto bodech odmitnout s ohledem na ustanoveni § 2 odst. 4
zakona €. 106/1999 Sb.

Ministerstvo dosud nazory na zadatelem specifikovanou velmi konkrétni problematiku
nezaujalo a ve smyslu ustanoveni § 3 odst. 3 zakona €. 106/1999 Sb. Tudiz ani
nezaznamenalo, proCez takovymi informacemi (tak jak termin ,informace® chape zakona
€. 106/1999 Sb.) nedisponuje.

v

Ministerstvo v rezimu zakona &. 106/1999 Sb. neni povinno Zadatelem predestfené
pravni otazky posuzovat a nové si na né vytvaret pravni nazor, ktery doposud nezaujalo
(kdyz ministerstvo v Zzadném pfipadé neni povinno disponovat zformulovanym pravnim
nazorem /vykladem/ na jakoukoliv teoretickou pravni otdzku hypoteticky se dotykajici
zdravotnictvi.
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Ad 3)

Lécivé pfipravky maijici v nazvu ,Brufen® obsahuji |éCivou latku ibuprofen. VétSina
léCivych pfipravk(l s obsahem Iécivé latky ibuprofen neni hrazena ze zdravotniho
pojisténi, a tudiz nepodléhaji cenové regulaci. Nékteré LP s vy$Sim obsahem lécivé latky
nebo nékteré kombinované LP s obsahem ibuprofenu jsou hrazeny ze zdravotniho
pojisténi a podléhaji tak cenové regulaci (viz pfiloha).

Ad 4) — Ad 7)

Z pohledu MZ Vasi zadost v téchto bodech nezbyva nez odlozit, kdy dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. ¢) zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt zadost odlozi
v pfipadé, Ze se pozadované informace nevztahuji k jeho pusobnosti.

Pro Vasi potfebu pfikladame dokument AIFP, ktery by Vam mohl byt ve Vasi praci
napomocen.



