PLATNE ZNENi CASTI ZAKONA C. 569/2020 SB., O DISTRIBUCI LECIVYCH
PRIPRAVKU OBSAHUJICICH OCKOVACI LATKU PRO OCKOVANI PROTI
ONEMOCNENI COVID-19, 0 NAHRADE UJMY ZPUSOBENE OCKOVANYM
OSOBAM TEMITO LECIVYMI PRIPRAVKY A O ZMENE ZAKONA
C. 48/1997 SB., O VEREJNEM ZDRAVOTNIM POJISTENI A O ZMENE
A DOPLNENI NEKTERYCH SOUVISEJICICH ZAKONU, VE ZNENi POZDEJSICH
PREDPISU, S VYZNACENIM NAVRHOVANYCH ZMEN

Distribuce 1é¢ivych pripravki obsahujicich o¢kovaci latku pro okovani proti
onemocnéni COVID-19

(1) Ministerstvo zdravotnictvi je za u¢elem zaji§téni ofkovani pacientii na izemi Ceské

republiky proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému piivodcem SARS CoV-2 (ddle jen

»sonemocnéni COVID-19%) opravnéno zajistit distribuci 1é¢ivych pripravka obsahujicich

ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19, které

a) byly porizeny z prostiredki statniho rozpoctu na zikladé rozhodnuti Komise C(2020)
4192 ze dne 18. ¢ervna 2020 o schvileni dohody s ¢lenskymi stity o pofizeni
ockovacich latek proti COVID-19 jménem ¢lenskych statii a souvisejicich postupech,

b) jsou ve vlastnictvi statu a byla jim udélena registrace podle narizeni (ES)
¢. 726/2004?, nebo

¢) jsou ve vlastnictvi statu a ockovaci latka proti onemocnéni COVID-19 v nich
obsaZena odpovida ofkovaci latce proti onemocnéni COVID-19 obsaZené v 1é¢ivém
piipravku, kterému byla udélena registrace podle na¥izeni (ES) €. 726/2004%.

2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. bi‘ezna 2004,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
pripravkia a dozor nad nimi a kterym se zrizuje Evropska agentura pro lécivé
pripravky, v platném znéni.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi miize zajistit distribuci 1é¢ivého piipravku podle odstavce 1
prostiednictvim distributora podle zakona o lé¢ivech! vybraného spole¢né zdravotnimi
pojistovnami provadé¢jicimi vefejné zdravotni pojisteéni.

(3) Pozadavky v oblasti povolovani distribuce 1é¢ivych piipravki stanovené zidkonem
o lé¢ivech! se na ¢innost Ministerstva zdravotnictvi podle odstaved 1 a 2 nevztahuji



v ptipad¢, Ze provadi pouze obstaravani 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 1 a jeho obchodni
prevod.
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PLATNE ZNENI CASTI ZAKONA C. 48/1997 SB., O VEREJNEM ZDRAVOTNIM
POJISTENI A O ZMENE A DOPLNENI NEKTERYCH SOUVISEJICiCH ZAKONU,
VE ZNENI POZDEJSICH PREDPISU, S VYZNACENIM NAVRHOVANYCH ZMEN

(2) Hrazenymi sluzbami dale jsou

g) ofkovani a uhrada lécivych pripravki obsahujicich o¢kovaci latku proti onemocnéni
COVID-19 vyvolanému piivodcem SARS CoV-2, je-li ockovani provadéno 1écivym
pripravkem obsahujicim ofkovaci latku proti onemocnéni COVID-19, ktery

1.

2.

3.

byl pofizen z prostiedkii statniho rozpoctu na zikladé rozhodnuti Komise
C(2020) 4192 ze dne 18. cervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty
o pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem c¢lenskych stati
a souvisejicich postupech,

je ve vlastnictvi stitu a byla mu udélena registrace podle narizeni (ES)
¢.726/2004%Y, nebo

je ve vlastnictvi stitu a obsahuje oCkovaci latku proti onemocnéni COVID-19,
ktera odpovida ockovaci latce proti onemocnéni COVID-19 obsaZené v 1éCivém
piipravku, kterému byla udélena registrace podle nafizeni (ES) €. 726/200459,

%) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich lécivych
pripravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé
pripravky, v platném znéni.
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