Ve ¢ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

"4l CEsKE REPUBLIKY

Vas dopis ze dne 2. unora 2021

Praha 12. inora 2021

Odpovéd’ Ministerstva zdravotnictvi na 2zadost o informaci dle
zadkona €.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
piedpist

K Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, dorucené
Ministerstvu zdravotnictvi dne 2. unora 2021, evidované pod &. j.:

_ ve véci dotazii:

1) Byl virus SARS-CoV-2 jzolovan v laboratofi, kde na zakladé této izolace a
nasledného vyzkumu byly stanoveny priznaky a zavaznost onemocnéni? Prosim o
poskytnuti relevantnich dat,

2) Na jakém zakladé funguji antigenni a PCR testy na onemocnéni SARS-CoV-2?
Prosim o poskytnuti relevantnich dat,

3) Jaka jsou data, dle kterych se zavadi viadni narizeni jako jsou socialni rozestupy,
noseni rousek, izolace? Také prosim o statistiky, které urCuji efektivitu vyse
uvedenych narizeni tykajicich se onemocnéni SARS-CoV-2,

4) Prosim o statistiky, které urCuji, na jakych mistech se onemocnéni SARS-CoV-2
nejvice $ifi. Zadam o data, ktera poukazuji na riziko nakazy ve skolach, restauracich,
obchodech nebo nemocnicich,

5) Dale prosim o poskytnuti statistik tykajicich se ockovani. Data, ktera poskytuji
informace o Gé&innosti vakciny podavané v CR a souvisejici rizika,

Vam sdélujeme nasleduijici:

Ad dotaz ¢. 1)

Ministerstvo zdravotnictvi nedisponuje izolovanym virem. Ministerstvo zdravotnictvi ma
k dispozici prehled laboratori spliujicich nize uvedené podminky a zapojenych do
systému hlaseni a s nimi spolupracujicich nemocnic. Laboratorni diagnostika v akutni
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fazi onemocnéni Covid-19 se v soucasnosti opira pouze o pfimy prikaz nukleové
kyseliny SARS-CoV-2 (RT-PCR). Sérologické testy vzhledem k nékolikadennimu
intervalu od prvnich pfiznaki do nastupu protilatkové odpovédi (takzvané imunologické
okno), maji pouze podpurnou roli (doporuceni WHO). Vysledky takovych testu je tfeba
pro stanoveni diagnézy akutniho onemocnéni Covid-19 vZzdy ovérit pfimym prikazem
viru. Laboratofe musi proto, aby byl zajistén dohled nad infekci Covid-19, surveillance
a hlaseni vysledkl vySetfeni, stejné jako spravné a bezpeéné diagnostické postupy,
zajistit dostate¢né technické a personalni vybaveni, bezpe¢nost osob manipulujicich se
vzorky. Dualezité je kromé kvality procesu také zapojeni do hlaseni vySetfenych vysledku
dle pozadavk( Ministerstva zdravotnictvi (UZIS) a CRT ,Chytra karanténa", véetné
systému konfirmaci nejasnych vzorkh v NRL. Pravidelné aktualizovany seznam je
vefejné dostupny zde: https://koronavirus.mzcr.cz/seznam- laboratori-covid-19/.

Dale uvadime publikace potvrzujici existenci viru SARS-CoV-2:

1. Ludwig S.,Zarbock A. Coronaviruses and SARS-CoV-2: A Brief Overview. 2020

International Anaesthesia Research Society, www.anesthesia-analgesia.org

Dostupné na: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7173023/

3. Na Zhu et al., A novel coronavirus from patients with pneumonia in China, 2019, N
Engl J MED 382:8, February 20, 2020 (pdf ke stazeni
Zde: https://www.nchi.nim.nih.qov/pmc/articles/PMC7092803/pdf/NEJM0a2001017.p
df)

4. SzZU WEB:
http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/Zakladni_info/2020 08 07 Co
vid 19 zakladni_informace.pdf

5. Sharma et.al. Severe acute respiratory syndrome coronavirus-2 (SARS-CoV-2): a
global pandemic and treatment strategies. Int J Antimicrob Agents. 2020 Aug; 56(2):
106054. Published online 2020 Jun 10. doi: 10.1016/j.ijjantimicag.2020.106054

6. Junejo Y, Ozaslan M, Safdar M, et al. Novel SARS-CoV-2/COVID-19: Origin,
pathogenesis, genes and genetic variations, immune responses and phylogenetic
analysis. Gene Rep. 2020;20:100752. doi:10.1016/j.genrep.2020.100752

7. https://viralzone.expasy.org/9056

8. Corman VM, et al. Detection of 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) by real-time RT-
PCR. Euro__Surveill. 2020 Jan 23;25(3):pii=2000045. https://doi.org/10.2807/1560-
7917.ES.2020.25.3.2000045Received: 21 Jan 2020; Accepted: 22 Jan 2020
Correction in: Euro Surveill. 2020 Apr 9; 25(14): 20200409c.

9. Correction in: Euro Surveill. 2020 Jul 30; 25(30): 2007303.

N

Ad dotaz é. 2)

V soudasné dob& se v Ceské republice lidé testuji bud na zakladé doporudeni
¢i zadanky od lékafe nebo dobrovolné a na vlastni naklady na nékterych odbérovych
mistech.

Nejspolehlivéjsim testem je wvyuziti takzvané metody PCR. Tento laboratorni test
da jasnou informaci o pfitomnosti & nepfitomnosti virové nukleové kyseliny v téle
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a provadi se vytérem sliznice. Dalsim v CR vyuzivanym zplisobem jsou takzvané
rychlotesty, které na zakladé odebraného vzorku krve zjidtuji pfitomnost protilatek v téle.

Tedy PCR test detekuje pfitomnost virové RNA. Je velmi pfesny a ucinny. Tento test je
schopny odhalit nakazené covid-19 i pfedtim, nez jsou infekéni, a umozni v€asnou
izolaci. Tim je tato metoda schopna zabranit pfenosu viru na dalSi hostitele. Nevyhodou
je finanéni nakladnost v porovnani s Antigennimi testy, del3i doba vyhodnoceni a nutnost
vysoce odborného personalu pro manipulaci se vzorky.

Rapid Antigen test detekuje virové bilkoviny. Rapid antigen test odhali nemocné na
vrcholu infekce, kdy je vtéle nejvy$Si koncentrace téchto bilkovin. Nevyhodou je,
Ze nejsou tak citlivé (presné) jako standardni RT-PCR testy pouzivané pro presné urceni
nakazenych. Pfi jejich pouzivani nemalé procento infikovanych testem projde jako
faledné negativni. Tito lidé budou za par dni virus §ifit mezi své okoli v domnéni, Ze jsou
zdravi. Jejich vyhodou je cena, vysledek do 30 minut a niz§i naro¢nost na odbornost
personalu.

Test na protilatky méfi protilatky proti viru SARS-CoV-2 v téle lidi, ktefi jiz prodélali
covid-19, nebo se z nemoci uspé&sné zotavuji. Protilatky nejsou pfitomny na zacatku
onemocnéni.

Pouzivané testy pro detekci viru SARS-CoV-2 v CR musi splifovat pozadavky pro
uvedeni na trh, jedna se tedy o diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, které jsou
regulovany zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni,
a provadécim Nafizenim viady ¢&. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Tyto pravni prameny jsou ve shodé
s evropskymi pravnimi pfedpisy, zejména Smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES, o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Testy uZivané na uzemi
CR k prilkazu viru SARS-CoV-2 tak musi byt predevsim ve shod& s vySe uvedenymi
pravnimi predpisy, dozor nad dodrzovanim tohoto pozadavku vykonava Statni ustav pro
kontrolu leciv.

Diagnostické soupravy si pofizuji jednotlivi poskytovatelé zdravotnich sluzeb na zakladé
vlastniho uvazeni, Ministerstvo zdravotnictvi je v tomto nad ramec vySe uvedeného
zakona nijak nereguluje.

Problematice doporuéovanych parametr pro testy uzivané v ramci diagnostiky COVID-
19 se pomé&rmné podrobné vénuje material ,STRATEGIE TESTOVANI ONEMOCNENI
COVID-19 pro sezonu respiracnich onemocnéni 2020/2021%, ktery pfipravila Laboratorni
skupina (LS COVID) zfizena jako poradni organ Centralniho fidiciho tymu COVID. Jeji
vystupy maji charakter doporuéeni, byvaji vSak obecné uznavany jak odbornou
vefejnosti, tak jako podklad pro rozhodovani vlady i jednotlivych resortd. VeSkeré
vystupy tykajici se ¢innost pracovni skupiny LS COVID jsou vefejné dostupné na této
adrese: https://ppo.mzcr.cz/unit/12 nebo snaze dohledatelny pfistup pres:
https://koronavirus.mzcr.cz/pracovni-a-poradni-skupiny/.
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Ad dotaz ¢. 3)

Veskera data a datové sady v souvislosti se zavadénim vladnich nafizeni naleznete na
uvedeném odkaze: Protiepidemicky systém CR | Onemocnéni_aktudlnd od MZCR
(mzcr.cz). Stupné pohotovosti jsou odvozeny od vyvoje dennich hodnot indexu rizika
a dalSich ukazatelu epidemie COVID-19. Stanoveni stupné pohotovosti je rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi CR a hlavni hygieniéky CR. Dany stupefi pohotovosti je platny
pro celou CR.

Metodu vypocétu indexu rizika protiepidemického systému PES Vam zasilame pfilohou a
dal$i informace naleznete na uvedeném odkaze: Ministerstvo zdravotnictvi piedstavilo
centralni_rezervaéni_systém a novy protiepidemicky systéem PES 2.0 — Ministerstvo
zdravotnictvi (mzcr.cz).

Ad dotaz c. 4)

Analytické zpravy, stru¢né souhrny dennich hlaseni po tydnech, interni prezentace pro
jednani centralniho fidiciho tymu a souvisejici prezentace jsou k dispozici na uvedenych
odkazech: Prehled datovych reportd, podkladovych materiald a analyz pro _hodnoceni
epidemie covid-19 v CR — Aktudini informace o COVID-19 (mzcr.cz) a 2020-10-26-
podklady-souhrny - Soubory - Nextcloud (mzcr.cz)

Nad vySe uvedené, Vam sdélujeme, Ze na zakladé § 73 odst. 8 zakona o zdravotnich
sluzbach Ize pro statistické a védecké Uéely pozadat Ustav zdravotnickych informaci a
statistiky CR (dale jen ,UZIS CR*) o poskytnuti iidaji z narodnich zdravotnich registr(i v
podobé, ze které nelze urdit konkrétni fyzickou nebo pravnickou osobu. UZIS CR je
opravnén zadat za poskytnuti téchto udaji uhradu ve vySi, ktera nesmi presahnout
naklady spojené s pofizenim vypisl, kopii, s opatfenim technickych nosi¢i dat a s
odeslanim (daju opravnénému subjektu uvedenému v ustanoveni § 73 odst. 2 téhoz
zakona. UZIS CR si mdze vyzadat i Uhradu za mimofadné rozsahlé vyhledavani udajt.
Zidost se podavda na formulafi, ktery je k dispozici na strance
https://www.uzis.cz/index.php?pg=kontakt--zadosti-o-data-analyzy.

Ad dotaz ¢. 5)

Veskeré potiebné informace o ockovani naleznete zde: OCZkovani proti covid-19:
Spolehliva cesta k béZznému Zivotu — Aktualni informace o COVID-19 (mzcr.cz)
a vprehledech o vykazanych o&kovanich v CR, ktery je prib&zn& aktualizovan
COVID-19: Piehled o&kovani | Onemocnéni aktualné od MZCR (mzcr.cz). Ptilohou také
zasildme Strategii oékovani proti COVID-19 v CR.

Evropska agentura pro lécivé pfipravky (EMA) dosud povolila pro pouziti v EU ftfi
vakciny: Comirnaty, COVID-19 Vaccine Moderna a COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

V souéasné dobé v CR bohuZel nejsou tyto oékovaci latky z logistickych diivod(i vhodné
pro o€kovani osob v domacim prostiedi. V pfipadé imobilnich pacientl, ktefi se
nemohou dostavit do oékovaciho mista, Ministerstvo zdravotnictvi ve shodé se
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Sdruzenim praktickych lékaft a krajskymi koordinatory ockovani doporucuje ockovani
téchto osob v dobé, kdy budou k dispozici o¢kovaci latky, které nebudou tolik nachylne
ke znehodnoceni pfi pfepravé a skladovani mimo stav hlubokého zmrazeni
(AstraZeneca/Johnson&Johnson). Ockovani tak bude probihat prostfednictvim
praktickych lékart podle individualniho stavu pacienta, nikoli pfes centralni rezervacni
systém. Lékar se s pacientem dohodne na nejvhodnéjsim zpusobu ockovani.

Doporuc¢ujeme Vam navstivit stranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv. Kde naleznete
shrnuté otazky a odpovédi ohledné vakciny Comirnaty, vakciny firmy Moderna a vakciny
spolec¢nosti AstraZeneca: OcCkovani_proti COVID-19: Otazky a odpoveédi o vakciné
Comirnaty, Statni ustav pro kontrolu IéCiv (sukl.cz).

Na niZze uvedenych odkazech naleznete veSkeré potfebné souhrnné informace o
pfipravu, pfibalové informace:

Vakcina Comirnaty

COMIRNATY, 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML, Statni ustav pro kontrolu I€€iv

(sukl.cz)

COVID-19 Vaccine Moderna
COVID-19 VACCINE MODERNA, 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, Statni ustav pro kontrolu

[&€iv (sukl.cz)

COVID-19 Vaccine AstraZeneca

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA, 2,5X10*8INF.U/0,5ML INJ SUS 10X4ML, Statni
ustav pro kontrolu lé€iv (sukl.cz)

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA, 2,5X10"8INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5ML, Statni
ustav pro kontrolu 1éciv (sukl.cz)

S pozdravem

Piilohy: (2) dle textu



