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

KVami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu kinformacim, ve znéni pozdéjSich predpisli, dorucené
Ministerstvu zdravotnictvi dne 24. srpna 2021, dopInéné o povinné udaje dne 30. srpna
2021, evidované pod &. j.: xxx, v nize uvedené véci (odpovédi jsou uvedeny pod
jednotlivymi dotazy), Vam sdélujeme nasledujici:

1. Detailni dlkazné dokumenty prokazujici, Ze byl virus COVID-19 izolovan
Z pfirodnich vzorkl (Clovék, zvire).

Dle dostupnych informaci Statniho zdravotniho ustavu sdélujeme, ze vyvoj potvrzuje
odpovéd. Tyto faktory pfispivaji k proménlivosti a proménlivost podporuje hypotézu
0 zcela novém vstupu pfirozeného viru pavodné adaptovaného na jiného hostitele.
Tento hostitel neni znam, nelze vinit ani hady ani luskouny. Protoze je to jediné
patogenni agens prokazané v dobé& onemocnéni u fady pacientl (statisice), vétSinou
molekularné biologickymi metodami. V soucCasné dobé je v mezinarodni databazi
GISAID témér 90 000 celogenomovych sekvenci tohoto viru ziskanych z Klinickych
materiall. Je tedy zfejmé, Ze si muzeme na virus prakticky sahnout. Tedy syntéza
v8ech znalosti ziskanych z molekularné biologického vySetfeni, izolace viru na
bunéCnych kulturach, znalosti sekvence genetické informace (RNA) a aminokyselin
v jednotlivych virovych proteinech a sou€asné znalosti konformace téchto proteinG
a nasledné protilatkového profilu nam dovoluje povazovat SARS-CoV-2 za
jednoznacného puvodce onemocnéni COVID19.

Virus byl izolovan v mnoha svétovych laboratofich i v CR, NRL pro chfipku
a nechfipkova respiraCni virova onemocnéni disponuje izolovanymi kmeny. Virus je
k dispozici v ramci Evropy v Evropském virovém archivu (global).

Dovolte mi poskytnout Vam [ odkaz na globalni analyzu:

https://nextstrain.org/ncov/global,  velikost  koleCka  naznaluje, jaky  podil
celogenomovych sekvenci je v databazi GISAID uvefejnéno.

Zaroven vizte publikace prokazujici existenci 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/.

2.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.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7092803/pdf/NEJM0a2001017.p
df).

ol

Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 |11, e-mail: mzcr@mzcr.cz, www.mzcr.cz



mailto:mzcr@mzcr.cz
file://///mzsfps03.mzcr.cz/Dokumenty$/Local/Local/Local/Local/Local/Local/Local/Local/Local/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Word/www.mzcr.cz
https://nextstrain.org/ncov/global
http://www.anesthesia-analgesia.org/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7173023/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7092803/pdf/NEJMoa2001017.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7092803/pdf/NEJMoa2001017.pdf

Ve MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 4l (CESKE REPUBLIKY

3.SZU WEB:
http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/Zakladni_info/2020 08 0
7 _Covid 19 zakladni_informace.pdf.

4.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.

5.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.

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

7.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.2020.25.3.2000045 Received: 21 Jan
2020; Accepted: 22 Jan 2020
Correction in: Euro Surveill. 2020 Apr 9; 25(14): 20200409c.
Correction in: Euro Surveill. 2020 Jul 30; 25(30): 2007303.

2.  Detailni dikazné dokumenty prokazujici o pfenosu viru COVID-19 ze zvifete na
Clovéka.

Viz Ad 1)

3. Detailni statistika PCR testt provedenych v Ceské republice od pocatku roku
2020 az do soucéasnosti, viz bod 4.

V tomto bodé Vas odkazujeme na webové stranky Ministerstva zdravotnictvi, kde jsou
prehledy k dispozici od 1. zafi 2020. Pro detailni informace k testovani viz také datové
sady.

4, Detailni statistika provedenych PCR test(i v Ceské republice od pocatku roku
2020 az do soucasnosti a také, kde, kym a kdy byl test proveden. U kazdého
testu musi byt uvedena hodnota parametru Ct (cycle threshold, pocet cyklu).
Statistika musi také obsahovat jednoduchy prehledny seznam se jménem
vyrobce a krajinou puvodu PCR testu, véetné vyrobcem doporuéené hodnoty
parametru Ct. Dale poZaduji informace o chemickém slozZeni tyCinek pro odbér
vzorkt z nosu u v8ech testu pro COVID-19, PCR i antigennich.

Statistiky provedenych testl jsou dlouhodobé vefejné kdispozici zde:
https://onemocneni-aktualne.mzcr.cz/covid-

19?utm_source=general&utm medium=widget&utm campaign=covid-19 a dostupné
datové sady k testovani zde: https://onemocneni-aktualne.mzcr.cz/api/v2/covid-19
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Co do zbyvajici ¢asti dotazu uvadim, ze Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni
§ 10 odst. 1 zakona €. 2/1969 Sb. ustfednim organem statni spravy pro zdravotni
sluzby, ochranu vefejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou c¢innost,
poskytovatele zdravotnich sluzeb v pfimé fidici plsobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pFipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuzivani
pfirodnich léCivych zdrojl, pFirodnich I1é€ebnych lazni a zdroju pfirodnich mineralnich
vod, léCiva a prostfedky zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé€eni lidi,
zdravotni pojisténi a zdravotnicky informaéni systém, pro pouzivani biocidnich
pFipravkl a uvadéni biocidnich pfipravkd a ucinnych latek na trh.

Vasi Zadost tedy v této ¢asti nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zzadost odlozi
v pripadé, ze se pozadované informace nevztahuji k jeho pusobnosti. Povinny subjekt
témito informacemi nedisponuje.

5. Detailni statistika umrti v Ceské republice od poéatku roku 2020 az do souéasné
doby véetné samostatné statistiky o poctu umrti na COVID-19 a poctu umrti
s COVIDem-19. Rovnéz tak i statistika veSkerych ostatnich zdravotnich nasledkd
po ockovani proti COVID-19. Také poZaduji informace o informovaném souhlasu,
ktery dava kazdé osoba pred oékovanim proti COVID-19 v CR. Je soucasti
agendy i podpis ockované osoby? Pokud ne, neni vibec prukazné, Ze se jednalo
o informovany souhlas a Ze byl souhlas udélen.

Z udaju Ceského statistického Gfadu vyplyva, Ze v roce 2020 zemielo 129 289 obyvatel
Ceska. Ve srovnani s rokem 2019 byl podet zemrelych vy$$i o bezmala 17 tisic, coz
predstavovalo 15% meziro¢ni nartst. Z roku na rok se ro&ni uhrn zemrelych pfitom
bé&Zné méni jen o nizké jednotky procent.

jde o ischemickou chorobu srde¢ni. Ta byla pfi¢inou 14,8 % umrti a loni na ni zemfelo
vice nez 19 tisic obyvatel Ceska. Druhou nejfrekventované;jsi pfi¢inu smrti pfedstavovaly
az do roku 2019 cévni nemoci mozku. V roce 2020 vSak tuto pozici obsadil covid-19. Ten
byl uren jako zakladni pfi¢ina smrti u 10,5 tisice zemfelych, tedy u 8 % ze vSech
zemrelych. Mozkové prihody se 7,6 tisici zemFelymi se posunuly na tfeti misto. Ctvrté
misto zaujalo selhani srdce (6,7 tisice zemfelych), paté pak zhoubny nador plic (5,3
tisice zemrelych).

Covid-19 pronikl do desitky nejcastéjSich pFi€in smrti jiz pro zemielé ve véku 25-44 let,
kdyz obsadil se 72 zemfelymi 8. misto, avSak jeho podil na viech umrtich v tomto véku
byl pouze 2,5procentni. Ve vékové kategorii 45-64 let obsadil jiz 5. misto (789 umrti; 5 %
zemrelych) a u osob o deset let starSich, tedy 65 - 74 letych, misto tfeti (2,4 tisice umrti;
8 % zemfrelych). V jejich pfipadé byl ale odstup od druhé nejCasté&jsi pri€iny, kterym byl
v tomto véku zhoubny nador plic, minimalni. Ve dvou nejstarSich seniorskych kategoriich
75-84 let a 85 a vice let byl covid-19 jiz druhou nejc¢astéjsi pfi¢inou smrti (4,0 tisice, resp.
10 % zemrielych a 3,3 tisice, resp. 8 % zemfielych). V pfipadé 75 - 84 letych bylo umrti na
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chronickou ischemickou chorobu srde¢ni oproti covidu-19 vice pouze |, 4krat, mezi 85
a viceletymi vSak jiz 2,8krat. Oproti umrtim v mladSim véku se u obyvatel nad 75 let
dostavaji vice do popredi jako pficiny smrti také hypertenze (5 % umrti), demence (5 %),
cukrovka (4 %) &i zanéty plic (3 %). Umrti na rakovinu je jiz méné.

Z celkového meziro¢niho narustu pocCtu zemrelych o 17 tisic, resp. poctu 15 tisic
zohlednujiciho starnuti obyvatel, vysvétluje covid-19 jako urCena zakladni pficina smrti
pfiblizné 70 % téchto nadumrti. Vice nez tfi tisice nadumrti Ize pficist nemocem obé&hoveé
soustavy, nejvice z nich na srdecCni selhani (1,2 tisice), hypertenzi Ci chronickou
ischemickou chorobu srdeéni (obé vice nez 800). DalSich nékolik set nadumrti Ize nalézt
mezi zemfelymi v disledku diabetes mellitus (pfiblizné 650), Alzheimerovy nemaoci €i jiné
demence (cca 500) a také mezi Umrtimi na zanét plic (cca 300). Umrtnost v disledku
sebevrazd se oproti urovni roku 2019 nijak zvlast nezménila. Totéz plati i pro vdechny
nehody dohromady, kdyZz u dopravnich nehod je dokonce patrny meziro¢ni pokles,
stejné jako u vrazd.

Z pohledu jednotlivych kalendafnich mésict byla kromé covidu-19 patrna zvySena
umrtnost v poslednim d&tvrtleti i u dalSich nemoci, zejména téch chronickych a zanéti
plic. Sila covidu-19 byla v roce 2020 nejvétsi v listopadu, kdy za jediny mésic zemfelo
na covid-19 4,5 tisice osob, tj. dvakrat vice nez na vSechny zhoubné novotvary
dohromady.

Dopady pandemie covid-19 v obdobi prvni viny, tj. v bfeznu az kvétnu roku 2020, dale
v obdobi druhé viny od fijna do poloviny prosince 2020 a na zacCatku roku 2021
vyzadovaly a stale vyZaduji razantni opatfeni ze strany statu a zasadné& zménily a méni
organizaci a poskytovani zdravotni péée v CR, v&etné jeji koordinace na narodni
i nadnarodni urovni.

K druhé c&asti dotazu uvadim, Ze vzhledem ktomu, Ze ockovani je dobrovolné,
Ministerstvo prfedpoklada, Zze osoba, ktera se k oCkovani dostavi a predlozi kartiCku
pojisténce, s oCkovanim také souhlasi. Informovany souhlas je vyzadovan od nezletilych
osob starSich 16 let (vyjimku tvofi pouze osoby se snizenym intelektem). U oCkovani
osob ve vékové kategorii 12 az 15 let je nezbytna pfitomnost zakonného zastupce
(postacuje pfitomnost pouze jednoho).

6.  Podrobné informace o tom, jak jsou v soudasné dobé v Ceské republice
zabezpecCeny krevni transfuze proti pfenosu jakychkoliv nebezpeénych latek od
osob ockovanych proti COVID-19 na osoby neockované, véetné ochrany pred
mozZnym prenosem Kkrevnich sraZenin a mikrosrazenin.

Pozadavky na odbér vySetieni, zpracovani, skladovani, a distribuci lidské krve a jejich
slozek, transfuznich pfipravki a surovin z lidské krve a jejich slozek pro vyrobu I€Civ,
vydej transfuznich pfipravkl, systém jakosti a spravnou vyrobni praxi, posouzeni
zpusobilosti darce krve a jejich slozek, jakost a bezpecnost transfuznich pfipravku
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a surovin pro dalsi vyrobu, stanovuji pfislusné pravni predpisy. Je to zejména vyhlaska
€. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjSich predpisu, jako
provadéci predpis zakona &. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl. Oba tyto pfedpisy zapracovavaji do
nasi legislativy pfislusné pfedpisy Evropské unie.

U darce krve je pfed kazdym odbérem provedeno posouzeni zpUsobilosti k odbéru tak,
aby se v ramci dostupnych udaji zamezilo poSkozeni zdravi darce a poSkozeni zdravi
pfijemce léCivého pfipravku, ktery bude z odbéru vyroben.

Co se tyka oc€kovani proti onemocnéni Covid-19 a darcovstvi krve, doporuceni
Spoleénosti pro transfuzni lékarstvi CLS JEP (Doporuéeni STL pro darovani krve a jejich
slozek po ockovani proti SARS-CoV-2 | SpoleCnost pro transfuzni Iékarstvi
(transfuznispolecnost.cz) uvadi jako doporu¢eny odklad darcovstvi:

e po aplikaci mRNA vakcin (Pfizer/BioNTech, Moderna) a proteinovych vakcin
(Novavax, Sanofi) 7 dnl po kazdé vakcinacni davce, pokud se nevyskytnou dalsi
obtize,

e po aplikaci vektorovych vakcin (Astra Zeneca, Johnson&Johnson) odklad 28 dni
po kazdé vakcinacni davce.

V pfipadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkli po ockovani (uvadite krevni
srazeniny) by byl darce vyfazen na dobu odpovidajici délce a zavaznosti jeho obtizi
(stejné tak jako v pfipadé vyskytu jinych zdravotnich komplikaci). Jak bylo uvedeno vyse,
pfed kazdym odbérem krve a jejich slozek je posouzena zpUsobilost darce k odbéru.

Na zavér doplfuji, Ze moznost vybéru transfuzniho pfipravku dle o¢kovani/neokovani
darce ze strany pfijemce, neni (a ani v minulosti nebyla) vyuzivana u Zadného typu
oCkovani a dle aktualné dostupnych informaci pro takovy postup neexistuje odborné
odavodnéni. VySe uvedené neomezuje pravo pacienta podani transfuzniho pripravku
odmitnout (zdravotnické zafizeni je povinno vyzadat si, pokud to zdravotni stav pacienta
dovoluje, s podanim transfuze souhlas pacienta, popf. jeho zakonného zastupce).

7. Detailni informace o chenzickém sloZeni ochrannych masek i respiratort, které
byly a jsou prodavany v Ceské republice jako ochrana proti COVID-19, véetné
informaci o vyrobci (jméno vyrobce a Kkrajina ptvodu).

Ministerstvo zdravotnictvi 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 pasobnosti, zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi
latkami, vyhledavani, ochranu a vyuzivani pfirodnich léCivych zdrojl, pfirodnich
|éCebnych lazni a zdroji pfirodnich mineralnich vod, léCiva a prostfedky zdravotnické
techniky pro prevenci, diagnostiku a IéCeni lidi, zdravotni pojiSténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouzivani biocidnich pfipravkd a uvadéni biocidnich pfipravkua
a ucinnych latek na trh.
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Vasi zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c¢)
zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt zadost odlozi v pfipadég, ze se
pozadované informace nevztahuiji k jeho pUsobnosti. Povinny subjekt témito informacemi
nedisponuije.

Pro vice informaci o dozoru nad zdravotnickymi prostredky — viz Zdravotnické
prostredky, Statni ustav pro kontrolu Iéciv (sukl.cz).

8.  Informace o zéakazu léby chfipky (COVID-19) v Ceské republice v raném stadiu
lécivy jako Ivermectin, hydroxychlorochin, atd. Pokud zakaz existoval, kdo, kdy
a na zakladé jakych informaci jej vydal, a také do kdy tento zakaz platil.

Zakaz ze strany ministerstva v tomto sméru nebyl dan, nadto k takovému postupu MZ
ani nedisponuje pfislusnou pravomoci.

V tuto chvili stale plati, ze v pfipadé IéCivé latky ivermectin pouzité pfi IéCbé onemocnéni
Covid-19, se jedna o experimentalni |é¢bu, ktera zatim neni podloZena dostateénym
mnozstvim didkazu ziskanych metodami mediciny zalozené na dikazech. Nikde na svété
neni ivermectin registrovan pro lé¢bu tohoto onemocnéni. Pokud je vSak I|ékar
pfesvédcéen, ze jeho pacient bude z takové lécby profitovat, mize ivermectin pouzit.
Dne 3. 3. 2021 bylo na zakladé kladného stanoviska SUKL vydano opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi, kterym se povoluje distribuce, vydej a pouzivani neregistrovaného
humanniho Iécivého pfipravku HUVEMEC, s obsahem lécivé latky ivermectin,
pro hospitalizované pacienty star$i 18 let. Dne 12. 3. 2021 pak bylo vydano dalsi
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi, kterym bylo umoZnéno pouZiti neregistrovaného
humanniho lécivého pfipravku HUVEMEC i pfi poskytovani ambulantni péce, a to na
zakladé klinického uvazeni oSetfujiciho lékafe. Pfedepisujicimu lékafi bylo v opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi stanoveno nékolik povinnosti. Ve vztahu k pacientovi se jedna
zejména o povinnost zajistit podepsani informovaného souhlasu pacientem s tim, ze je
Ié€en neregistrovanym léCivym pfipravkem pouzitym v neschvalené indikaci a informovat
pacienta o odliSnostech v davkovani a pouziti v indikaci Covid-19 oproti pfibalové
informaci léCivého pfipravku HUVEMEC, a obeznamit ho s pfinosy a riziky 1éCby.

S ohledem na nedostatek klinickych dat nebyl tento zplsob pouziti zatim doporucen
Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv. LéCbu pfipravkem s obsahem ivermectinu by mél
indikovat |ékaf v navaznosti na celkovy klinicky stav pacienta. Rozhodné je tfeba varovat
pfed neuvazenym pouzivanim ivermectinu ziskaného na &erném trhu nebo uZivani
veterinarnich pfipravka.

S pozdravem


https://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky-2
https://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky-2
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