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Sdéleni k narizeni vlady o zakazu distribuce 1é€iv v souvislosti s epidemii viru
SARS-CoV-2

Dne 17. 3. 2020 bylo ve Sbirce zakonl vyhlaseno nafizeni vlady o zakazu distribuce
léCiv v souvislosti s epidemii viru SARS-CoV-2, kterym vlada v souvislosti s vyhlaSenym
nouzovym stavem, zakazala podle ustanoveni § 22 odst. 1 pism. d) zakona ¢&. 241/2000
Sb., o hospodaiskych opatfenich pro krizové stavy a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o hospodarskych opatfenich®),
dodani vSech registrovanych Iég&ivych pripravk( uréenych protrh na Uzemi Ceské
republiky do ¢lenskych zemi Evropské unie a vyvoz téchto 1éCivych pFipravkd do jinych
zemi nez Clenskych zemi Evropské unie.

Vzhledem k mnozicim se dotazim uvadime kvySe uvedenému narizeni vlady
nasledujici vyjadreni:

V &lenskych statech Evropské unie, véetné Ceské republiky, jsou vydavana mimofadna
opatfeni v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace ve vyskytu
onemocnéni COVID-19 zplsobené novym koronavirem s oznacenim SARS-CoV-2.

Vlada Ceské republiky vyhlasila z ddivodu ohroZeni zdravi v souvislosti s prokazanim
vyskytu koronaviru na Uzemi Ceské republiky nouzovy stav. Na zakladé vyhlaseného
nouzového stavu viada Ceské republiky pfijala dle ustanoveni § 22 odst. 1 pism. d)
zakona o hospodarFskych opatfenich nafizeni, jehoz cilem je zajisténi |éCby pacientd
a zajisténi funk&nosti zdravotnického systému. Nezbytnou podminkou pro zachovani
fungovani zdravotnického systému je pravé zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravka
na tzemi Ceské republiky pro poskytovani zdravotnich sluzeb a pro 1é&bu pacientd.

Z tohoto ddvodu vydala rovnéz vidada Ceské republiky nafizeni, kterym zakazuje

distribuci nebo vyvoz do zahrani€i v8ech humannich registrovanych Iéc€ivych pfipravku
uréenych pro trh na tzemi Ceské republiky, a to do ukon&eni nouzového stavu.

Toto nafizeni se zaméfuje na vSechny humanni registrované lécivé pripravky
uréené pro trh na izemi Ceské republiky. Jedna se o léCivé pripravky, které maji
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na obalu informace v ¢eském jazyce. V pfipadé baleni ozna¢enych ve vice
jazycich, véetné cestiny, doda drzitel rozhodnuti o registraci celnim organum
informaci o tom, pro ktery trh je dodavka uréena. Nafizeni se vztahuje
i na soubézny dovoz nebo soubéznou distribuci do jinych ¢lenskych statu,
pokud by pro ni byly pouzity lééivé pripravky uréené pro trh v Ceské republice
(bez ohledu na to zda jejich prebaleni jiz bylo provedeno). Ode dne nabyti
ucéinnosti tak jiz neni mozné dodavat tyto Ié¢ivé pripravky zahrani€énim
odbérateliim, a to do ukonéeni nouzového stavu.

Toto nafizeni je jednim z dulezitych predpokladl pro zajiSténi dostupnosti léCivych
pfipravkd nezbytnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb a Ié€bu pacientll v souvislosti
se zvladanim epidemie onemocnéni COVID-19 a souCasné ma preventivni charakter,
nebot ma slouzit pro pfedchazeni nedostupnosti léCivych pfipravku, jejichz vyroba
nebo distribuce byla & muze byt na zakladé soucasné celosvétové epidemiologické
situace ohrozena Ci zcela zastavena.



