Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
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Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vazeni,

k Vasi zadosti o poskytnuti informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
27. listopadu 2024, evidované pod €. j.: xxx, a kterou jste pozadali o nasleduijici:

,V pripadé vydani OOP ohledné zakazu distribuce léCiva do zahranici, vztahuje se tento zakaz
i na vyrobky, které: ma distributor ve skladu na uzemi CR, ALE TYTO VYROBKY JSOU
V DOBE VYDANI OOP ZAKAZU DITRIBUCE JIZ PRODANE KUPUJICIMU MIMO CR. Tedy
distributorovi jiz fakticky nepatfi, v ucetnictvi jsou vedeny jako prodané poloZky a je na né
vystavena faktura, kteréa jiz byla zaslana kupujicimu a nékdy je dokonce i proplacena.
Distributor v dobé vydani OOP pouze produkty pro kupujiciho skladuje do doby, nez se
uskutecni preprava do mista, které kupujici uré¢i. Je takova lééiva mozné distribuovat mimo
uzemi CR, pokud k jejich prodeji (fakturace, odepséni ze zéasob distributora) doslo pred
platnosti OOP a jejich predani kupujicimu nastane az po poplatnosti OOP?%;

sdéluji:

Lécivé pfipravky v dobé platnosti zakazu distribuce do zahrani¢i neni mozné do zahranici
distribuovat. Soukromopravni ujednani ucinéna distributorem (prodej do zahranici) nejsou
relevantni.

Opatfeni obecné povahy zakazujici vyvoz IéCivych pfipravkid do zahrani€i jsou vydavana na
zakladé zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjsich predpisU, tedy jedna se o postup zakonem pfedvidany a regulované subjekty
(distributofi) musi postupovat pfi své Cinnosti v souladu s pravnimi pfedpisy i opatfenimi
obecné povahy.

Vzhledem ke skute€nosti, Ze uplatiiovani prava soukromého a vefejného je na sobé nezavislé,
skute€nost, Ze distributor formalné 1éCivé pfipravky prodal, ale fakticky je jeSté nedistribuoval,
neni pro povinnosti plynouci ze zakona o Ié€ivech (tedy i pro opatfeni obecné povahy na jeho
zakladé vydana) relevantni.

Povinné subjekty musi sva soukromopravni ujednani o distribuci do zahrani€i koncipovat tak,
aby reflektovala skute€nost, ze distribuce IéCiv do zahrani¢i maze byt v zakonem predvidanych
situacich zakazana.
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