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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

Dne 17. bfezna 2025 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) VaSi zadost o poskytnuti
informace dle zakona ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpisu (Inf2), evidovanou pod C.j.: XXX

(s prodlouzenou Ihitou o 10 dni).

Pfedmétnym podanim jste pozadal o nasledujici informace:

1) VSechny Zadosti zaslané na Stéatni ustav pro kontrolu léCiv ze strany Ministerstva
zdravotnictvi pfed vydénim rozhodnuti k povoleni distribuce v Ceské republice, distribuci, vydej
nasledujiciho lécivého prfipravku, ktery neodpovida poZzadavkim stanovenym § 37 odst. 7
a odst. 8 zakona 378/2007 Sb., o léCivech: kbd SUKL 250256, nazev lécivého pfipravku
COMIRNATY, doplnék nazvu 500MCG/ML INJ CNC DIS 195x0,45 ML od sp. zn. OLZP:
P12/2020 do sp. zn. OLZP: P76/2021.

2) VSechna stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv zaslana Ministerstvu zdravotnictvi
k Zadostem podle bodu 1 tohoto podani.

3) Informace o tom, kolik obsahovala davek jednotliva lahvicka pfipravku COMIRNATY,
doplnék nazvu 500MCG/ML INJ CNC DIS 195x0,45 ML od sp. zn. OLZP: P12/2020 do sp. zn.
OLZP: P76/2021 pro néZ byla vydana oznacena rozhodnuti ze strany Ministerstva
zdravotnictvi. Pro kaZzdou Sarzi zvlast uvést.

4) Rozhodnuti Evropské lékové agentury ke schvaleni vyjimky z registrace IéCivého pripravku
COMIRNATY, na které odkazuji rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi od sp. zn. OLZP:
P12/2020 do sp. zn. OLZP: P76/2021.

5) Jak, byla ovérena pravost konkrétni Sarze pripravku COMIRNATY, doplnék nazvu
500MCG/ML INJ CNC DIS 195x0,45 ML ze strany Ministerstva zdravotnictvi nebo Statniho
ustavu pro kontrolu 1ééiv dle NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich léCivych pFipravku, a to pfed vydanim rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi od sp.
zn. OLZP: P12/2020 do sp. zn. OLZP: P76/2021.

6) Informace dle &l. 33 odst. 2 dle NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich lécCivych pripravkl, které Ministerstvo zdravotnictvi pfedalo Statnimu ustavu pro
kontrolu IéCiv, a to na zakladé své Zadosti o stanovisko pred vydanim rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi od sp. zn. OLZP: P12/2020 do sp. zn. OLZP: P76/2021.

K Vasi zadosti uvadime:

K otazce €. 1 a 2 uvadime, ze Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
vyuzivaji pro uvedené kroky aplikaci provozovanou Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ, vizte
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také https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2019/02/Informace-pro-
droeC5%BEitele 20 09 08.pdf. Okamzikem potvrzeni pfijeti podani Ministerstvem
zdravotnictvi obdrzi Statni ustav pro kontrolu IéCiv tuto informaci a sou€asné ji povaZuje za
zadost o vyjadieni.

K otazce €. 2 doplhujeme, Ze se nejedna o stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ (ve
smyslu formalizovaného dokumentu), nybrz pokud Statni ustav pro kontrolu léCiv dospéje
k zavéru, Ze by Ministerstvo zdravotnictvi mélo povoleni vydat, pfeda prostfednictvim uvedené
aplikace Ministerstvu zdravotnictvi informaci, ze by mélo povolit udéleni vyjimky.

K otazce ¢. 3 uvadime, Ze Ministerstvo zdravotnictvi vydalo dne 29. 12. 2020 nasledujici
opatfeni:  https://mzd.gov.cz/rozhodnuti-c-|-mzdr-63142-2020-3-0lzp-0-docasnem-povoleni-
leciveho-pripravku/. Ke schvaleni zmén v registraci stran poc¢tu davek v jedné vicedavkove
lahvicce |é€ivého prFipravku COMIRNATY je zapotiebi odkazat zadatele na webové stranky
Evropské agentury pro |éCivé pfipravky, nebot ta uvefejhuje informace o centralné
registrovanych léCivych pfipravcich, a to v souladu s ¢l. 13 Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro
registraci humannich a veterinarnich IéCivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é€Civé pfipravky.

K otazce €. 4 uvadime, Ze je zapotfebi odkazat na organy Evropskeé unie, nebot danou vyjimku
udélila Evropska agentura pro I€Civé pfipravky, jak je uvedeno i v danych opatfenich.

K otazce é. 5 uvadime, Ze Ceska republika obdrzela dané vakciny pfimo od zastupcu drzitele
rozhodnuti o registraci do pfedem stanovenych odbérnych mist a nasledné poskytovani
IéCivych pfipravku probihalo pod koordinaci Ministerstva zdravotnictvi, kdy jednotliva odbérna
mista vykazovala Ministerstvu zdravotnictvi pocet pfijatych a vydanych baleni. Z tohoto
ddvodu povazovalo Ministerstvo zdravotnictvi pravost dodavanych Sarzi 1é€ivych pfipravku
COMIRNATY za prokazanou.

K otazce ¢. 6 uvadime, Zze dané ustanoveni upravuje informace nahravané drzitelem
rozhodnuti o registraci do systému ulozist. Ministerstvo zdravotnictvi ani Statni ustav pro
kontrolu 1éCiv nema k systému ulozist pfistup, nebot’ jej provozuje Narodni organizace pro
ovéfrovani pravosti léCiv, z.s.


https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2019/02/Informace-pro-dr%C5%BEitele_20_09_08.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2019/02/Informace-pro-dr%C5%BEitele_20_09_08.pdf
https://mzd.gov.cz/rozhodnuti-c-j-mzdr-63142-2020-3-olzp-o-docasnem-povoleni-leciveho-pripravku/
https://mzd.gov.cz/rozhodnuti-c-j-mzdr-63142-2020-3-olzp-o-docasnem-povoleni-leciveho-pripravku/

