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Véc: Poskytnuti informaci podle § 14 odst. 5 pism. d) zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném
pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisti

Vazena pani { iR E b

Narodni Gfad pro kybernetickou a informaéni bezpecnost (dale jen jako ,NUKIB“)
obdrzZel dne 2. bfezna 2026 Vasi Zzadost podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,InfZ“). Ve Vasi Zadosti poZzadujete
poskytnuti informace, zda patfi mezi registrované poskytovatele regulované sluzby v rezimu
vySSich povinnosti v oblasti zdravotnictvi i nékterd z pravnickych osob, jejichz Cinnosti je
primarné vyvoj Ci distribuce IéCiv, respektive zda mohou subjekty z farmaceutického sektoru
rovnéz byti poskytovateli regulovanych sluzeb v rezimu vyssich povinnosti. Timto Vam sdéluji,

ve struktute otazek dle Vasi Zadosti, nasledujici informace:

»Mohla bych se prosim zeptat, zda patfi mezi registrované poskytovatele zdkladni sluzby
v reZimu vysSich povinnosti v oblasti zdravotnictvi i nékterd z pravnickych osob, jejichZ ¢innosti
je primdrné vyvoj Ci distribuce IécCiv? Muj dotaz mifi na to, zda mohou subjekty
Z farmaceutického sektoru rovnéz naplriovat definici poskytovatele zakladni sluzby v reZimu

vyssich povinnosti.”

Odpovéd: Priloha vyhlasky ¢. 408/2025 o regulovanych sluzbach (dale jen ,vyhlaska“)
v bodech 18.4 az 18.6 obsahuiji sluzby Vyzkum a vyvoj humannich Iécivych pfipravk( podle
zakona o |éCivech, Vyroba humannich Iécivych pripravkl podle zdkona o lé¢ivech v rozsahu od
vyroby ucinné latky az po koneénou lékovou formu, Vyroba lécivych latek podle zakona
o lécivech. V bodech 18.7 az 18.9 jsou pak zahrnuty sluzby Vyroba zdravotnickych prostredkt
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie, Vyroba diagnostickych zdravotnickych

prostredkl in vitro podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie, Vyroba zdravotnickych
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prostfedkl povaZovanych za kriticky dUleZité v pfipadé mimoradné situace v oblasti verejného

zdravi podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie.

Vyjma sluzeb 18.7 Vyroba zdravotnickych prostfedkl podle pfimo pouZitelného predpisu

Evropské unie a 18.8 Vyroba diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro podle primo

pouzitelného predpisu Evropské unie, pro které vyhlaska zavadi pouze nizsi rezim povinnosti,

jsou pro zbylé jmenované sluzby urceny podminky pro zafazeni do obou rezim(. Z pravni

Upravy tak vyplyva, Ze poskytovatelé téchto sluzeb mohou byt zarazeni jak do reZzimu nizsich,

tak vyssich povinnosti.
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