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Vas dopis ze dne 20. Eervna 2021
V Praze dne 22. &ervna 2021

Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist

Dne 20. ¢ervna 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost evidovanou
pod &.j. N - ou jste pozadal o poskytnuti nasledujicich
informaci:
1. zda se ministerstvo nebo jeho odborni poradci zabyvaji moznostmi negativnich
dopadu dlouhodobého noSeni jakékoli ochrany dychacich cest, a to jak z hlediska
jednotlivce (napf. snizeni pfisunu kysliku do organismu, nebo naopak zvySeni
koncentrace CO2 pfi vdechovani, dopady na jeho jiné zdravotni problémy, ale i
moznost negativniho dusledku na imunitu jednotlivce i viéi onemocnéni covid
19), tak pfipadné z hlediska kolektivni imunity? Pokud ano, tak k jakym dosli
zaveérum a na zakladeé jakych odbornych studii ¢i poznatku.
2. podle jakého pravniho predpisu je mozné nafidit noSeni ochranného
prostfedku respiratoru, ktery neni schvalen jako zdravotnicky prostfedek
(v registru schvalenych zdravotnickych prostredkd jsem téemér Zadné nenasel)?
K Vasi Zadosti uvadim nasledujici:

K bodu €. 1 Zadosti:

Ano. Koncentrace CO2 nepoSkozujici zdravi je na arovni 5 000 ppm (Viz J. Marhould,
Obecna toxikologie). Pokud vyjdeme z "Memorix Fyziologie" od Roberta F. Schmidta, z
roku 1993, dojdeme u vydechovaného vzduchu k hodnotam 28 az 34 tisic ppm CO2.
Duilezité je totiz jaky vzduch je vdechovan a nikoliv vydechovan. Protoze ve
vydechovaném pul litru vzduchu je cca 12,5 az 15,6 ml CO2 - vznikla koncentrace je pak
onéch 28 az 34 tisic ppm CO2. Z tohoto mnozZstvi se urcita nekvantifikovatelna ¢ast CO2
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nevratné zachyti ve vydechované vihkosti (CO2 je rozpustné ve vodé) a néco unikne
rouSkou a mezerami mezi rouskou a tvafi, ale to Ize v kontextu problému pominout.
Dulezité je, ze pfi kazdém nadechu (v klidovém stavu je objem nadechu cca 0,5 litru)
dochazi k fedéni vydechnutého CO2. Pokud ¢lovék nadechne jednim nadechem 0,5 litrd
¢erstvého vzduchu (ten sice obsahuje cca 0,1 az 0,5 ml CO2), tak se onéch 28 az 34
tisic ppm CO2 30 az 40krat nafedi — v nejhor§im mozném pfipadé by tedy vdechovana
koncentrace mohla byt cca 1 000 az 1 100 ppm (pocitano pro klidovy stav, pfi vySSi
ventilaci a namaze by byly hodnoty jiné). Tedy, jedna se o hodnotu hraniici
s Pettenkoferovym  kritériem  diskomfortu (1 000 ppm) - viz napfiklad
https://www.pasivnidomy.cz/kvalita-vnitrnino-prostredi/t384 ?chapterld=1835, ale nikoli
o hodnotu ohroZujici zdravi.

Dale uvadime, ze ve vydechovaném vzduchu je cca 16 % Kkysliku (coz je urcité
dostatecné mnozstvi na to, aby se uspé&sné pouzivalo dychani z ust do ust), takze
nedostatek kysliku nehrozi, moznym problémem muze byt u citlivych osob drazdéni,
kasel apod. V této souvislosti nelze neuvést, Ze v mnoha povolanich (napfiklad operatér)
je rouska bezpodmineCnou nutnosti a Zze neni znam pfipad zdravotnich problémd u
zdravotnik i pfi vicehodinovych operaénich vykonech.

Co se tyCe dale zmifiovanych zdravotnich rizik spojenych s uzitim rousky u déti uvadime,
Ze podle vyjadieni Ceské pediatrické spoleénosti CLS JEP nejsou v Iékafské literatuie
odborné informace &i studie, které by ukazaly, Ze no$eni rousek u zdravych déti ve Skole
ohroZuje jejich zdravi. Nesvéd¢i pro to ani dosavadni zkuSenosti z prabéhu pandemie.
Podle vyjadfeni zastupct odbornych spoleénosti, tj. Ceské spole&nosti alergologie a
klinické imunologie, Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti a Ceské
spoleénosti détské pneumologie, noseni rousek nezvysuje riziko zhorSeni zdravotniho
stavu ani u déti s kompenzovanym astmatem nebo alergii. V pfipadé zdravotnich
omezeni rozhoduje prakticky lékar pro déti a dorost.

Nékolik studii potvrdilo, Ze pouzivani zdravotnické oblicejové masky nebrani praniku
kysliku ani u dospélych a senior( starSich 65 let véku viz Shaw K et al. Wearing of Cloth
or Disposable Surgical Face Masks has no Effect on Vigorous Exercise Performance in
Healthy Individuals. Int. J. Environ. Res. Public Health 2020;17(21),8110;
doi:10.3390/ijerph17218110;  https://doi.org/10.3390/ijerph17218110 ¢&i Chan NC.
Peripheral Oxygen Saturation in Older Persons Wearing Nonmedical Face Masks in
Community Settings. JAMA. 2020;324(22):2323-2324. doi:10.1001/jama.2020.2190.
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Odkaz na uvefejnéné vyjadfeni Ministerstva zdravotnictvi mazZete najit v tomto odkaze:
https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/04/Vyjadreni-Ministerstva-
zdravotnictvi-ke-vlivu-uzivani-rousek-a-respiratoru-na-lidske-zdravi.docx.

K bodu €. 2 Zadosti:

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfislusny podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona
¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon €. 258/2000 Sb.*), nafidil tuto povinnost
postupem podle § 69 odst. 1 pism. i) a odst. 2 zakona €. 258/2000 Sb. k ochrané
obyvatelstva a prevenci nebezpeci vzniku a rozSifeni onemocnéni COVID-19
zpusobeného novym koronavirem SARS-CoV-2 noSeni ochrannych prostfedkd
dychacich cest (nos, usta), kterym je respirator nebo obdobny prostfedek (vzdy bez
vydechového ventilu) naplfiiujici minimalné vSechny technické podminky
a pozadavky (pro vyrobek), véetné filtracni Géinnosti alespoi 94 % dle pfislusnych
norem (napf. FFP2, KN 95), zdravotnicka oblicejova maska nebo obdobny
prostiedek naplnujici minimalné vsechny technické podminky a pozadavky (pro
vyrobek) normy CSN EN 14683+AC, které brani Sifeni kapének.

Pro celkovy kontext mi dovolte Vas informovat, jaky je rozdil mezi osobnimi ochrannymi
prostfedky (OOP) a zdravotnickymi prostfedky (ZP). Velmi zjednoduSené je mozneé fict,
Ze osobni ochranné prostiedky chrani jejich uzivatele, zatimco zdravotnické prostiedky
jsou vzdy pouzivany v zajmu pacientd. ,Osobnim ochrannym prostfedkem (OOP)* je
prostfedek navrzeny a vyrobeny k noSeni nebo drzeni osobou pro ochranu pfed jednim
nebo vice riziky pro jeji zdravi nebo bezpeénost (pIiné znéni viz ¢l. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/425). ,Zdravotnickym prostfedkem (ZP)" se rozumi
nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét, pouzity
samostatné nebo v kombinaci, v€etné programoveho vybaveni ureného jeho vyrobcem
ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo IéCebné ucely a nezbytného k jeho
spravnému pouZziti, urCeny vyrobcem pro pouZiti u lovéka za ucelem

— stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, Ié€by nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagndzy, monitorovani, |éCby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym uginkem, jehoz funkce
vSak mlze byt takovymi uc¢inky podpofena.
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Definice zdravotnického prostfedku je dana § 2 zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich. Pokud si nejsem jisty, zda vyrobek splfiuje definici
zdravotnického prostfedku, je mozné Statni ustav pro kontrolu lééiv pozadat o vydani
stanoviska. Zadost naleznete zde: https://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zadost-o-
vypracovani-odborneho-stanoviska-ciposudku-nebo-o

Povinnosti vyrobce zdravotnickych prostfedkl jsou dany zakonem ¢&. 268/2014 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a nafizenim vilady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Pro oblast OOP je organem dozoru Ceska obchodni inspekce (COl). Pro ZP tuto éinnost
vykonava Statni Ustav pro kontrolu léc€iv, konkrétné Oddéleni kontroly zdravotnickych
prostiedkl a odbornych posudkt v Odboru zdravotnickych prostfedkl (kop@sukl.cz).

To, zda je vyrobek zdravotnickym prostfedkem, neni dano tim, kde se pouZziva, ale jaky
ma urceny ucel pouziti. V pfipadé zdravotnickych prostfedkd musi uréeny Ucel pouZiti
definovany vyrobcem napliiovat definici danou ustanovenim § 2 zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich. V pfipadé ustenek si miZeme pomoci definici z normy
CSN EN 14683+AC:2020, kterd fika, Ze ustenka je zdravotnicky prostfedek, ktery
zakryva Usta a nos personalu, aby se minimalizoval pfimy prenos infekénich ¢astic mezi
personalem a pacientem a také slouzi k ochrané personalu pred kapalnymi ¢asticemi
Sifenych z pacienta rozstiikem. Pokud tedy vyrobce textilni rousky ur¢i, Ze ma slouZzit
k prevenci pfenosu infekce z oSetfujicitho personalu na pacienta, tzn. Ze ma byt
pouzivana jako prevence nakazy pfi poskytovani zdravotni péce, jedna se o zdravotnicky
prostiedek.

PoZadavky na zdravotnické prostfedky jsou v Ceské republice dany Nafizenim viady &.
54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, které transponuje
pozadavky Evropské smérnice 93/42/EHS do ¢eskeé legislativy. Jejich uvadéni na trh je
pak osetfeno zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Dne 26. 5. 2017
také vstoupilo v platnost pfimo aplikovatelné Evropské nafizeni 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich (MDR), které mélo vstoupit v u€innost 26. 5. 2020. Nyni je
v8ak v legislativnim procesu EU navrh pozménovaciho nafizeni, které bude ucinnost
MDR odkladat o jeden rok.

PozZadavky na samotné vyrobky jsou uvedeny v Pfiloze 1 Nafizeni vlady 54/2015 Sb.
nebo v Pfiloze | Evropského nafizeni 2017/745. Vyrobce musi prokazat plnéni
jednotlivych pozadavku nebo zdlOvodnit, Ze se dany poZadavek na dany vyrobek
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nevztahuje. K pInéni jednotlivych bodl se nejCastéji pouzivaji harmonizované normy,
normy, testy, studie, reSer§e a podobné. Pro vétSinu vyrobkd existuji harmonizované
normy, jejichz plnéni prokazuje shodu s konkrétnim bodem nafizeni. Napfiklad v pfipadé
Ustenek existuje harmonizovana norma CSN EN 14683+AC:2020, pricemz splnéni
pozadavkUl této normy prokazuje plnéni prvni véty bodu 8.1 Prilohy 1 Evropské smérnice
93/42/EHS (bodu 9.1 Nafizeni viady 54/2015 Sb.). Ke kterému bodu je dana norma
harmonizovana je uvedeno nejéastéji v pfiloze ZA dané normy. Seznam
harmonizovanych norem naleznete zde: https://www.nlfnorm.cz/

PInéni poZadavkl harmonizované normy tedy neznamena plnéni vSech pozadavka, ale
pouze téch, ke kterym je dana norma harmonizovana.

Dal$i aplikovatelné nejéast&ji pouzivané harmonizované normy jsou CSN EN ISO
13485:2016 pro systém fizeni kvality, CSN EN 1SO 14971:2012 pro fizeni rizik, fada
norem CSN EN ISO 10993 biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd nebo CSN
EN ISO 15223-1:2017 pro znaceni vyrobkd.

Také pokud jsou ustence pfikladany konkrétni vliastnosti (napf. Zivotnost, doba pouziti,
schopnost filtrace), musi byt potvrzeny testy, studiemi apod. a prokazatelné doloZeny
v technické dokumentaci k vyrobku. RovnéZz v pfipadé pouZiti inovativnich postupu
a materiald musi vyrobce prokazat, Ze takovy vyrobek je bezpe€ny a ucinny a inovativni
postup nebo material neni nebezpeény pro uzivatele (napf. nanomaterialy)

Jak se posuzuje shoda ustenky s danou legislativou?
1. Posouzeni shody vyrobku dle Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

V pfipadé zdravotnickych prostiedkl rizikové tfidy |, kam podle Nafizeni viady &.
54/2015 Sb. spadaji i ustenky, se v souladu s ustanovenim § 4 odst. 1 Nafizeni viady C.
54/2015 Sb. pouzije postup dle pfilohy 7 tohoto nafizeni. Tato pfiloha stanovuje obsah
technické dokumentace vyrobku, kterou musi vyrobce vypracovat. Vyrobce dale zajisti
dokumenty potvrzujici splnéni pozadavki na bezpecnost vyrobku uvedenych v priloze 1
narizeni vlady, které také budou potvrzovat veskera tvrzeni o vlastnostech vyrobku.
Uvedena dokumentace je podkladem pro posouzeni shody vyrobku se zakladnimi
pozadavky stanovenymi v pfiloze 1 nafizeni viady ¢. 54/2015 Sb. a soucasné je
dukazem, Ze vyrobce proved| veskeré nezbytné kroky umoznujici uvedeni vyrobku na
trh. MUze-li vyrobce na zakladé veskerych provedenych testl a pozadovanych postupt
prohlasit, Ze jeho vyrobek je ve shodé s témito pozadavky, pfipoji na vyrobek oznaceni
CE a vyda prohlaseni o shodé. Tento vyrobek pak m(ze byt uvadén na trh.
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2. Posouzeni shody dle Evropského nafizeni 2017/745

Pri posuzovani shody dle Evropského nafizeni 2017/745 je nejprve tfeba danou uUstenku
spravné zatfidit do rizikové tfidy. Evropské nafizeni 2017/745 zavadi nova pravidla pro
zatfidéni do rizikovych tfid a napfiklad ustenky obsahujici nanomateridly jiZ nebudou
zdravotnicky prostifedek rizikove tfidy I, ale rizikoveé tfidy lla dle pravidla 19 Pfilohy VIII
Evropského nafizeni 2017/745.

V pripadé rizikove tfidy | vyrobce vypracuje dokumentaci dle Priloh Il a lll Evropského
nafizeni 2017/745 a v souladu s Clankem 52 odst. 7 po vypracovani této dokumentace
vyda prohlaseni o shodé dle ¢lanku 19. Tento vyrobek pak mlze byt uvadén na trh.
V pfipadé rizikové tfidy lla se provadi posouzeni shody dle ¢lanku 52 odst. 6, kdy se
provede posouzeni dle Prilohy IX kapitola | a lll. Lze také zvolit postup, kdy se vypracuje
technicka dokumentace dle Pfiloh Il a Ill a provede se posouzeni shody dle Prilohy Xl
bodu 10 nebo 18. Zde je jiz nutné zapojeni tfeti osoby (oznameného subjektu), ktery
posoudi shodu, a pokud je vyrobek ve shodé, vyda ES certifikat, na zakladé kterého
vyrobce na vyrobek pfipoji oznaceni CE a vyda prohlaseni o shodé dle ¢lanku 19
Evropského nafizeni 2017/745. Tento vyrobek pak muze byt uvadén na trh.

Ochranné rousky/respiratory jako osobni ochranné prostfedky pak nespadaji do
kompetence Statniho Ustavu pro kontrolu légiv, ale do kompetence Ceské obchodni
inspekce. Samotné uvadéni na trh véetné pozadavkl je popsano v Evropském nafizeni
2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich.

S pozdravem
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