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Vas dopis ze dne 4. unora 2021

Praha 19. unora 2021

Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle

zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich

predpist a sdéleni o éasteéném odlozeni zadosti o poskytnuti informace podané

dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném prfistupu k informacim, ve znéni

pozdéjSich predpisi

KVami podané Zzadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢&. 106/1999 Sb.,

o svobodném pristupu kinformacim, ve znéni pozdéjSich predpist, dorucené

Ministerstvu zdravotnictvi dne 4. unora 2021, evidované pod ¢. j.:_
ve véci dotazu:

. Zapocéaté ockovani v souvislosti s onemocnénim COVID-19:

1. Spliuji aplikované latky firem Pfizer/BioNTech a Moderna definici vakciny dle
CDC (https://www.cdc.gov/vaccines/vac-gen/imz-basics.htm), izn. jedna se
v pfipadé ockovacich latek Pfizer/BioNTech a Moderna o vakcinu, tzn. latku,
ktera stimulaci imunitniho systému ockovaného zajisti imunitu proti dané nemoci?
Pokud ano, na zakladé jakych dat je to mozné doloZit?

2. Jaké jsou primérné naklady podavanych ockovacich latek na jedno uplné
provedené ockovani pro jednu osobu véetné veskerych nakladiu na distribuci,
Skladovani, provoz o¢kovacich center a likvidaci vzniklého odpadu?

3. Kdo ponese odpovédnost za pfipadné zptisobené zdravotni potize nebo umrti
v souvislosti s podanou o¢kovaci latkou (1j. kdo bude v pfipadé, Ze se prokaze, Ze
k potizim ¢&i amrti doslo v pfimém dusledku ockovaci latky, povinen nahradit
vzniklou Skodu)?

4. Jakou formou bude verfejnost informovana o nezZadoucich vedlejSich ucincich
téchto ockovacich latek po zavedeni do praxe u nas a v zahrani¢i?
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5. Byla provedena klinicka studie, ktera by vyhodnotila bezpecnost a ucéinnost
podavanych ockovacich latek pro specifickou skupinu obyvatel 65+, ktera
by opravriovala plosnou aplikaci ob¢anum v této vékové kateqorii, tak jak je
postupovano u nas?

6. Zadame o poskytnuti informace, jak byly zastoupeny rizikové skupiny ve 3. fazi
klinickych studiich firem Pfizer/BioNTech a Moderna v absolutnim i relativnim
poctu pro kazdou oCkovaci latku zviast:

- vékova skupina 65-70

- vékova skupina 71+

_ pacienti s chronickymi onemocnénimi kardiovaskularnimi nebo plicnimi
_ imunokompromitovani pacienti

_ pacienti s obezitou

7. Na strankach Ministerstva zdravotnictvi v sekci ,Dezinformace, [Zi, hoaxy
a alternativni fakta o covid-19" uvadite, Ze "OCkovaci latka vytvofi daleko vySSi
hiladiny protilatek a bunécnou imunitu. Takova imunita je robustnéjsi, a proto také
dlouhodobéjsi. K zastaveni $ifeni covid-19 je potfeba dosahnout 60-70%
imunizace spoleénosti.” Jakymi daty je podloZeno toto tvrzeni? Zadame
rovnéz o poskytnuti zdrojové dokumentace, dokladajici tato data.

1. Testovani a diagnostika COVID-19: Jakym zplisobem implementovalo Ministerstvo
zdravotnictvi pokyn WHQO 2020/5, verze 2 (13/1/2021) pro laboratore provadéjici PCR
testy/diagnostiku COVID-19:

1. Jaké opatieni zavedlo MZ v souvislosti stim, aby laboratofe vylouCily fale$né
pozitivni vysledky PCR test(?

2. Jakym zpusobem je zajisténo, aby laboratofe hlasily hodnotu Ct u pozitivnich
vysledkd testa?

3. Jak se klinicky lisi stav ,asymptomatického prenasece” (= pozitivné testované
zdravé osoby) a pozitivné testované osoby, ktera prodélala ockovani a nema
pfiznaky onemocnéni COVID-19? Jak se to projevi v praktickych preventivnich
opatrenich?

Vam sdélujeme nasleduijici:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) je podle ustanoveni § 10 odst. 1
zakona €. 2/1969 Sb. ustfednim organem statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu
vefejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou ¢innost, poskytovatele zdravotnich
sluzeb v pfimé Fidici plusobnosti, zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky, prekursory
a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuzivani pFirodnich lé€ivych zdroju,
pfirodnich léCebnych lazni a zdroja pfirodnich mineralnich vod, léCiva a prostiedky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a IéCeni lidi, zdravotni pojisténi
a zdravotnicky informaéni systém, pro pouzivani biocidnich pfipravkd a uvadéni
biocidnich pfipravkl a uc¢innych latek na trh.
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Pokud jde o body €. 1, €. 4, ¢. 5§ a ¢. 6 v prvni ¢asti VVasi zadosti formulované dle
zakona ¢&. 106/1999 Sb., pozadovanymi informacemi ministerstvo nedisponuje
a nezbyva, nez ji éasteéné odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c) zakona
€. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odlozi v pfipadé, Ze se
pozadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti.

Predmétna problematika uvedenych bodu spada do pusobnosti Statniho ustavu pro

kontrolu 1&civ.

Ad dotaz ¢. I/2

Predpokladané vydaje zdravotnich pojistoven spojené s uhradou ockovani proti COVID-
19 se skladaji ze ti Casti:

1. Uhrada vykonU o¢kovani a pausalni denni platby vakcinacnich center

2. uhrada samotnych oCkovacich latek

3. uhrada distribuce o¢kovacich latek

ad 1) uhrada vykonu o¢kovani a pausalni denni platby vakcinaénich center
- 15 mil vykon( ockovani 4,02 mld. K¢

- Pausalni denni sazba za provoz vakcinacnich center cca 180 mil. K&

- Celkem uhrada vykon( a pausalni denni platby 4,2 mid. K&

ad 2) uhrada samotnych oCkovacich latek
- 15 mil davek o&kovacich latek cca 4,8 mid. K&

ad 3) uhrada distribuce ockovacich latek
- Probihaji soutéZe na vybér distributorti ockovacich latek
-V soucasné dobé& neni mozno presné vycislit

Uhrada océkovaci latky, vykonu oékovani a provozu o&kovaciho centra tak vychazi
na 9 mld. K& na 15 mil. KE provedenych ockovani, tzn. 600 K& primérna Ghrada na
jedno océkovani.

Ad dotaz ¢é. I/3

Odpovédnost za ujmu zpusobenou v dusledku ockovani proti Covid-19 nese stat,
tj. Ceska republika, a to na zaklad& zakona &. 116/2020 Sb., o nahradé Gjmy zplsobené
povinnym o¢kovanim, v navaznosti na § 2 zakona ¢. 569/2020 Sb., o distribuci 1é€ivych
pripravkl obsahujicich ocCkovaci latku pro ockovani proti onemocnéni COVID-19,
o nahradé ujmy zplsobené ockovanym osobam témito léCivymi pfipravky a o zméné
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisa, ucinného od 23. 12. 2020.



e % MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
ﬁ Y4 CESKE REPUBLIKY

Ad dotaz ¢. I/7

Ministerstvo zdravotnictvi vychazi pfedeviim z konzultaci s Ceskou vakcinologickou
spolecnosti, jejiz pfedseda prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D., s Ministerstvem
zdravotnictvi spolupracuje v ramci pracovnich skupin a jehoz totoZzné postoje si
Ize konec koncl oveérit i Y medialnich vystupech, napf.
https://www.lidovky.cz/domov/prodelali-covid-ockovat-se-presto-musi-imunita-muze-
trvat-jen-nekolik-mesicu.A201208 203729 In domov lihem

https://www.novinky.cz/domaci/clanek/vladni-epidemiolog-chlibek-cr-uz-ma-pripady-
opetovne-nakazy-masove-ockovani-je-nutne-40338480.

Ad dotaz ¢. li/1, ¢. /2, ¢. /3
Laboratofe vySetiujici PCR deklarovaly pouZiti CEIVD diagnostiky a zavedeny systém
kontroly kvality.

VSechny zapojené laboratoie se na zakladé poZadavku Narodni strategie testovani
v lofiském roce U&astnily Externiho hodnoceni kvality pofadaného SZU a zadatkem
roku 2021 externiho hodnoceni kvality WHO. Sou¢asné maji moznost se ucastnit i
dal$ich zahrani¢nich kontrol kvality.

Hodnota Ct neni primarnim vystupem vySetieni PCR, nejedna se primarné o kvantitativni
testy. Doporu¢eni WHO sledujeme, informace o Ct je nicméné dualezitou informaci
zejména pro klinické léekare, ktefi vysetfeni indikuji, a ma byt soucasti vysledkového
protokolu, jak je uvedeno i v materialu WHO, je tfeba je posuzovat ve v3ech
souvislostech (klinickych, epidemiologickych). Vime, Ze mnohé laboratofe tuto informaci
s indikujicimi l1ékafi sdileji.

S pozdravem




