MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 3. dubna 2020
C .. MZDR 14994/2020-1/LEG

MZDRX019TOOF

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni ufad pfislusny podle § 11 pism. o) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech),
ve znéni pozdéjSich predpistl, rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi souvisejici s aktualnim Sifenim puvodce onemocnéni,
koronaviru SARS-CoV-2, zpusobujiciho onemocnéni COVID-19, za ucelem zajisténi
dostupnosti léCivych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo
zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

docéasné povoluje

1) distribuci a pouziti medicinalniho kysliku, a to vyhradné za ucelem zajiSténi
poskytovani zdravotnich sluzeb na Gzemi Ceské republiky, jde-li o medicinalni kyslik
pinény v rozporu s rozhodnutim o registraci do tlakovych lahvi, svazku lahvi a
pfepravnich odparovacich stanic s ventily, které jsou ureny pro plnéni technického
kysliku, za predpokladu, Ze plnéni a pfiprava primarnich obald probéhne
za podminek spravné vyrobni praxe a vyrobcem bude zajiSténa jejich dohledatelnost,

2) drzitelim povoleni k vyrobé IéCivych pfipravkl medicinalnich plyna pouzit IéCivou
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 Cclenském staté
Evropské unie a ma platné certifikaty spravné vyrobni praxe.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva
zdravotnictvi a pozbyva ucinnosti poslednim dnem Sestého kalendafniho mésice
nasledujiciho po dni ukonceni nouzového stavu.

Oduvodnéni:

Rozhodnuti je vydano v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace ve
vyskytu onemocnéni COVID-19 zpGsobeného novym koronavirem s oznaenim SARS-CoV-
2 v Ceské republice a budouci potfebou uspokojeni poptavky medicinalniho kysliku
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pouzivaného ve zdravotnickych zafizenich v intenzivni péci. Pro pfipad kritického narUstu
jeho spotfeby za ucelem zvladani epidemie COVID-19 je tfeba zajistit jeho dostupnost i za
situace, kdy nebude dostupny medicinalni kyslik v  obalech  schvalenych
v ramci rozhodnuti o registraci téchto 1&Civych pFipravku.

S ohledem na skutec¢nost, Ze podle dostupnych poznatkl v pribéhu epidemie COVID-19

roste poptavka po medicinalnim kysliku, je tfeba zajistit krizovou variantu distribuce
medicinalniho kysliku.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi

podepsano elektronicky
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