Elektronicky =26.10.2020
Certifikdt ra podpis"li 3
Jméno : Eliska Slimoyvd -~

fied C...

Vydal : PostSign
Platnost do : 27.9.2021 10:53:24-000 +02:0C
sy

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 23. fijna 2020
C. j.. MZDR 14994/2020-5/0LZP

AT ACTI

MZDRX01CF7GH

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni ufad prislusny podle § 11 pism. o) zakona
¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech),
ve znéni pozdéjsich predpisu, rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany verejného zdravi souvisejici s aktualnim Sifenim plvodce onemocnéni,
koronaviru SARS-CoV-2, zpUsobujiciho onemocnéni COVID-19, za ucelem zajisténi
dostupnosti I€Civych pripravku vyznamnych pro poskytovani zdravotni péfe Ministerstvo
zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6 zakona o Ié€Civech:

N
Docasné povoluje

1) distribuci a pouziti medicinalniho kysliku, a to vyhradné za ucCelem zajisténi
poskytovani zdravotnich sluzeb na Uzemi Ceské republiky, jde-li o medicinalni kyslik
plnény v rozporu srozhodnutim o registraci do tlakovych lahvi, svazku lahvi
a prepravnich odparovacich stanic s ventily, které jsou ur€eny pro plnéni technického
kysliku, za predpokladu, Ze pInéni a pfiprava primarnich obali probéhne
za podminek spravné vyrobni praxe a vyrobcem bude zajisténa jejich dohledatelnost,

2) drzitelim povoleni k vyrobé légivych pfipravki medicinalnich plynu pouzit 1éc€ivou
latku medicinalni kyslik odebranou z jiného mista, nez které je uvedeno v registracni
dokumentaci, je-li takové misto uvedeno v jiné registraéni dokumentaci IéCivého
pfipravku s obsahem medicinalniho kysliku schvalené v jiném c¢&lenském staté
Evropské unie a ma platné certifikaty spravné vyrobni praxe,

v pfipadé, Ze nelze zabezpecit dostateCnou zasobu téchto IéCivych pfipravku vyrobenych

v souladu s rozhodnutim o registraci.

Zrusuje se rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 3. 4. 2020, ¢. j. MZDR 14994/2020-
1/LEG.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva
zdravotnictvi a pozbyva u€innosti dne 30. 4. 2021.
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Oduvodnéni:

Rozhodnuti je vydano v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace
ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zplsobeného koronavirem s oznacenim SARS-CoV-2
v Ceské republice a budouci potiebou uspokojeni mimoradné poptavky po medicinalnim
kysliku pouZivaném ve zdravotnickych zafizenich v intenzivni péci. S ohledem na kriticky
narist jeho spotfeby je za uUcelem zvladani epidemie COVID-19 potieba zajistit jeho
dostupnost i za situace, kdy nebude v dostate€éném mnozstvi dostupny medicinaini kyslik v
obalech schvalenych v rdmci rozhodnuti o registraci téchto léCivych pfipravku.

S ohledem na skuteénost, Z2e podle poznatkl poskytnutych Ministerstvu zdravotnictvi
Statnim Ustavem pro kontrolu Ié€iv aktualné vyrazné roste v prib&hu epidemie COVID-19
poptavka po medicinalnim kysliku, je tfeba zajistit krizovou variantu distribuce a pouziti
medicinalniho kysliku.

Z analyzy aktualni situace vyplyva, Ze pro pokryti narGstajici poptavky poskytovatelu
zdravotnich sluzeb, ktefi si zaroven vytvareji zasoby s ohledem na predpokladany narust
poétu pacientl, nebudou mit vyrobci medicinalniho kysliku dostate¢né mnozZstvi oball a
surovin odpovidajicich registracni dokumentaci pro pokryti poptavky.

V situaci, kdy nebude mozné zajistit dostate¢nou produkci v souladu s rozhodnutim
o registraci, umozfuje se pouzit lécivou latku medicinalni kyslik odebranou z jiného mista,
nez které je uvedeno v registraéni dokumentaci, je-li takové misto uvedeno v jiné registraCni
dokumentaci lé&ivého pfipravku s obsahem medicinalniho kysliku schvalené v jiném
¢lenském staté Evropské unie a ma platné certifikaty spravné vyrobni praxe a dale
distribuovat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb medicinalni kyslik v obalech
neodpovidajicich registraéni dokumentaci, av8ak vyrobeny za podminek spravné vyrobni
praxe, a to nejpozdé;ji do 30. 4. 2021, coz je doba, kterou Ministerstvo zdravotnictvi povazuje
za nezbytnou s ohledem na aktualni vyvoj situace, nebot jediné tak je mozne zajistit
dostate¢né mnozstvi medicinalniho kysliku pro predpokliadany rozsah poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Toto opatieni nahrazuje opatieni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 3. 4. 2020, €. j. MZDR
14994/2020-1/LEG, a to s ohledem na aktualni vyvoj epidemiologickeé situace.
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Prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.
ministr zdravotnictvi
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Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym Cislem 133087016-186593-
201026104916, skladajici se z 2 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
26.10.2020

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

=

133087016-186593-201026104916

Eliska Slamova

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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