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12stars justice s.r.o.
advokatni kancelar
Guldenerova 510/5
326 00 Plzen

Datovou schrankou

Vas dopis zn./ze dne Nase znacka ViFizu'e / linka V Ceskych Budéjovicich dne

Véc: Odpovéd na Zadost o poskytnuti informaci dle zdkona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim

Vazeni,

dne 9.4.2025 jsme do datové schranky obdrzeli Vasi zadost o poskytnuti informaci ve smyslu
ustanoveni § 14 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,InfZ"), ve které po Nemocnici Ceské Budé&jovice, a.s., se
sidlem Ceské Budé&jovice, B. Némcové 585/54, PSC 370 01, IC 26068877 (dale jen
.Nemocnice"), zadate tyto informace:

. 1) Oznaceni (kody) vsech jednoznacnych identifikatord baleni léciva COMIRNATY c. sarZze FG3739,
C SarZe FF2832 , které byly na obalech téchto léciv umistény dle Narizeni komise v prenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. rijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich lécivych pripravkd. Povinnost archivovat tyto udaje vyplyva pro osobu vydavajici lécivo
z ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdejsich predpisd.

2) Jakym zpisobem byly ovéreny ochranné prvky a bylo provedeno vyrazeni jedinecného
identifikatoru u vsech vydavanych lécivych pripravka opatrenych ochrannymi prvky postupem podle
narizeni o ochrannych prvcich. Jedna se o baleni léciva COMIRNATY c. sarZe FG3739, ¢. sarZe FF2832.
Tato povinnost vyplyva z ustanoveni § 82 odst. 3 pism. [) zakona ¢, 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

3) Vsechna hlaseni, které povinny subjekt zaslal ohledné léciva COMIRNATY c. sarze FG3739, ¢. sarze
FF2832 Statnimu ustavu pro kontrolu leciv. Povinnost zasilat hiaseni vyplyva kaZzde osobé vydavajici
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lécivo z ustanoveni § 38a odst 1 Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 84/2008 Sb.,, o spravné
lékarenské praxi, bliZsich podminkach zachazeni s Iécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovateli a zafizeni vydavajicich IECivé pripravky, ve znéni pozdejsich predpisda.

4) Evidenci skladovych zasob, priimu a vydeje 1écivych pripravku léciva COMIRNATY ¢ sarZe FG3739,
C sarZe FF2832. Povinnost vést uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, priimu a vydeje
1écivych pripravki uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkach umoZzriujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi lécivé latky obsaZené v jednotce hmotnosti objemu nebo lékové formy, typ
obalu a velikost baleni lécivého pripravku, véetné kédu lécivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo
Veterinarnim dstavem pridélen, a uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let, kdy toto stanovi ustanoveni
$§ 82 odst. 3 pism. e) zakona ¢, 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisd.

5) Pocet lékarskych predpisd a jejich oznaceni, na néz byl vydan lécivy pripravek COMIRNATY ¢. sarZe
FG3739 ¢ SsarZe FF2832. Povinnost vydavat shora oznacené lécivo na predpis, je zaloZena
rozhodnutim o registraci tohoto léciva COMIRNATY, a to ze strany Evropské komise za souhlasu
Evropské lekové agentury.”

K Vasi zadosti Vam nize odpovidame na Vase otazky.

1) Oznaceni (koédy) vsech jednoznacnych identifikatort baleni léciva COMIRNATY c. sarZe FG3739, c.
sarZe FF2832, které byly na obalech téchto léciv umistény dle Narizeni komise v prenesené pravomoci
(EU) 2016/161 ze dne 2. rijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich
lécivych pripravkd. Povinnost archivovat tyto ddaje vyplyva pro osobu vydavajici Iécivo z ustanoveni
$ 82 odst. 3 pism. d) zakona c. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdejsich predpisd.

Odpovéd: Uvedené Sarze ¢. FG3739 a FF2832 baleni IéCiva COMIRNATY se vydavaly bez ovérovani a
zneplatfovani jednoznaénych identifikatord, nebot na zakladé rozhodnuti MZ CR, a to ¢
j.. MZDR 30640/2021-2/OLZP, sp. zn. OLZP: P59/2021 ze dne 9.8.2021 a ¢j. MZDR
32811/2021-2/OLZP, sp. zn. OLZP: P60/2021 ze dne 31. 8. 2021, bylo povoleno jejich
uvedeni do distribuce, distribuce a vydej v Ceské republice, ackoli neodpovidaly
pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o IéCivech”)
a nesplnovaly pozadavky nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich
léCivych pripravk( (dale jen ,Nafizeni”). Predmétna rozhodnuti jsou dostupna online:
https://mzd.gov.cz/category/informace-dostupne-dalkovym-pristupem/rozhodnuti-
ministerstva-zdravotnictvi/rozhodnuti-v-oblasti-ochrannych-prvku/

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s. Tel. Ustifedna: +420 387 871 111 www.nemcb.cz
B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice Identifikator datové schranky: nv6fc5q

Strana 2 (Celkem 7)


https://mzd.gov.cz/category/informace-dostupne-dalkovym-pristupem/rozhodnuti-ministerstva-zdravotnictvi/rozhodnuti-v-oblasti-ochrannych-prvku/
https://mzd.gov.cz/category/informace-dostupne-dalkovym-pristupem/rozhodnuti-ministerstva-zdravotnictvi/rozhodnuti-v-oblasti-ochrannych-prvku/

NEMOCNICE
X3

Y/ CeSKE BUDEJOVICE

2) Jakym zpusobem byly ovéreny ochranné prvky a bylo provedeno vyrazeni jedinecného
identifikatoru u vsech vydavanych lécivych pripravku opatrenych ochrannymi prvky postupem podle
narizeni o ochrannych prvcich. Jedna se o baleni Iéciva COMIRNATY c. sarZe FG3739, ¢. sarZe FF2832.
Tato povinnost vyplyva z ustanoveni § 82 od'st. 3 pism. [) zékona ¢, 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdejsich predpisd.

Odpovéd: viz odpovéd na otazku ¢.1

3) VSechna hlaseni, které povinny subjekt zaslal ohledné léciva COMIRNATY ¢ sarze FG3739, ¢. sarZe
FF2832 Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv. Povinnost zasilat hlaseni vyplyva kaZzdé osobé vydavajici
lécivo z ustanoveni § 38a odst. 1 Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi c¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékarenské praxi, bliZsich podminkach zachazeni s Iécivy v lékarnach, zdravotnickych zarizenich a u
dalsich provozovateli a zafizeni vydavajicich Iécivé pripravky, ve znéni pozdejsich predpisd.

Odpovéd: Provozovatel opravnény k vydeji 1éCivych pripravkl ma povinnost hlaseni LEK-13 podle §
38a odst. 1 Vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s |éCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a
zafizeni vydavajicich lécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,Vyhlaska")
odesilat na SUKL, nikoli uchovavat. V ramciinformaéniho systému Nemocnice
disponujeme informaci o Uspésnosti/nelspésnosti tohoto prenosu, neuspésny prenos lze
zopakovat. V obdobi 1. 8. 2021 - 31. 12. 2021, tedy za obdobi, kdy dochazelo k pohybu
léCiva COMIRNATY ¢. Sarze FG3739 a FF2832, neevidujeme nelspésny prenos hlaseni
LEK-13 dokladi o vydeji pfipravky Comirnaty, SUKL kdd 250256.

4) Evidenci skladovych zasob, prijmu a vydeje lécivych pripravku léciva COMIRNATY . sarZe FG3739,
¢ sarZe FF2832. Povinnost vést dplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, prijmu a vydeje
lécivych pripravka uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkach umoZzriujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi lécivé latky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ
obalu a velikost baleni lécivého pripravku, véetné kédu lécivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo
Veterinarnim ustavem pridélen, a uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let, kdy toto stanovi ustanoveni
$ 82 odst. 3 pism. e) zakona ¢, 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Odpovéd: Prvni tabulka tykajici se jednotlivé sarze Iécivého pripravku obsahuje prehled jednotlivych

skladovych karet, vCetné Udaje o datu naskladnéni, exspiraci a Sarzi. V dalSich tabulkach
je prehled pohyb0 na jednotlivych skladovych kartach.
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Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pFipravk{ Comirnaty ¢. Sarze FG3739:
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Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pfipravk( Comirnaty ¢. Sarze FF2832:

5) Pocet lékarskych predpisi a jejich oznaceni, na néz byl vydan lécivy pripravek COMIRNATY ¢. sarZe
FG3739, ¢ sarZe FF2832. Povinnost vydavat shora oznacené lécivo na predpis, je zaloZena
rozhodnutim o registraci tohoto léciva COMIRNATY, a to ze strany Evropské komise za souhlasu
Evropské lékové agentury.

Odpovéd: Cisla dokladd, podle kterych jsou evidovany pohyby na skladovych kartach, jsou uvedeny
v odpovédi na otazku €. 4 ve sloupci ,Dok. ¢isl.", pficemz prehled pohybtd obsahuje vedle
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vydeje na lékarsky predpis (recept nebo zadanka) také poskytnuti IécCivého pripravku mezi
|ékarnami podle § 83 odst. 4 zakona o Iécivech.

Pozadované informace Vam v zdkonné lhaté poskytujeme v elektronické podobé do Vasi
datové schranky, ID datové schranky: 6r9qd2z.

S pozdravem

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
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