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

Dne 16. zafi 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost o poskytnuti
informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjSich predpisli, evidovanou pod ¢&.j. xxX, kterou jste pozadal o zodpovézeni
nasledujicich 11ti dotazi — odpovédi uvadime vzdy pod jednotlivym dotazem:

1. Jak je definovan Ministerstvem zdravotnictvi (dale jen "MZ") Siroce pouzivany
pojem "vakcina" (dale jen "VAX")?

Vakcinou se rozumi humanni imunologicky lécivy pfipravek (§ 2 pism. c) zakona
¢. 378/2007 Sb.).

2. Jak je definovan Ministerstvem zdravotnictvi (dale jen "MZ") Siroce pouzivany
pojem "oCkovaci latka" (dale jen "OL")?

S pojmem ,oCkovaci latka“ pracuje zakon €. 258/2000 Sb. a jeho provadéci predpisy;
v tomto pfipadé se jedna o vakcinu ve smyslu zakona &. 378/2007 Sb.

3. Jsou pojmy zminéné v bodé ¢&. 1 a 2 ukotveny v ¢eské legislativé? Pokud ano,
ktery zakon, vyhlaska Ci jiny legislativni dokument o nich pojednava?

Viz odpovédi vyse.
4. Disponuje MZ dukazy o existenci viru SARS-Cov-2/COVID-19 (dale jen "C-19")
formou jeho laboratorniho izolatu? Pokud ano, kde jsou tyto dukazy
zpfistupnény/k nahlédnuti?

MZ jako takové nedisponuje laboratornim izolatem, nadto, MZ neni laboratofi &i védeckou
instituci. V této problematice je nutno obratit se na laboratofe Ci zdravotni ustav — virus byl
izolovan v mnoha svétovych laboratofich i v CR, NRL pro chfipku a nechfipkova respiraéni
virovd onemocnéni disponuje izolovanymi kmeny. Virus je k dispozici v ramci Evropy
v Evropském virovém archivu (global).

V soucasné dobé je vSak v mezinarodni databazi GISAID témér 90 000 celogenomovych
sekvenci tohoto viru ziskanych z klinickych materiald. Je tedy zfejmé, Ze si mizeme
na virus prakticky sahnout. Tedy syntéza vSech znalosti ziskanych z molekularné
biologického vySetieni, izolace viru na bunécnych kulturach, znalosti sekvence genetické
informace (RNA) a aminokyselin v jednotlivych virovych proteinech a sou¢asné znalosti
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konformace téchto proteini a nasledné protilatkového profilu nam dovoluje povazovat
SARS-CoV-2 za jednoznacného plvodce onemocnéni COVID19.

Odkaz na globalni analyzu: https://nextstrain.org/ncov/global, velikost koleCka naznacuje,
jaky podil celogenomovych sekvenci je v databazi GISAID uvefejnéno.

5. Je povinnosti MZ mit k dispozici studie o bezpeénosti VAX/OL, na jejichz
zakladé nasledné oficialné propaguje a distribuuje jakoukoli VAX/OL?

V8em vakcinam/o¢kovacim latkam pouzivanym k ploSnému oc¢kovani proti onemocnéni
Covid-19 v CR byla udélena podmineéna registrace podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004. Podminecna registrace je jednim z mechanism
regulace EU umoznujicim v€asny pfistup na trh |éCivym pfipravkim nezbytnym pro
urgentni Iékafskou potiebu v€etné krizovych situaci

Vakciny jsou vyvijeny v souladu se stejnymi poZadavky na dolozeni jakosti, bezpe€nosti
a ucinnosti jako jiné IéCivé prfipravky. Spole€nosti vyvijejici vakciny (vCetné téch proti
Covid-19) musi predlozit konkrétni a kompletni Udaje o své vakciné. Poté Evropska
agentura pro IéCivé pfipravky (EMA) provede dikladné posouzeni téchto udaju, aby mohla
vydat védecké stanovisko, zda je vakcina bezpe¢nda, ucinna a jakostni, a zda je tedy
vhodna pro ockovani lidi. Tyto udaje prokazuji u€innost dané vakciny v ochrané proti
onemocnéni (do jaké miry vakcina ucinkuije v klinické praxi) a jeji bezpe€nost. Vzhledem
k tomu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi jako takové bezpeénost neposuzuje, nema povinnost
mit takové informace k dispozici. Takovymi informacemi disponuje SUKL a EMA.

6. Na zakladé, jakych dokumentu, popf. rozhodnuti kterych organd, je MZ
presvedceno o nezavadnosti (vCetné te budouci v horizontu 10 let) VAX/OL
proti C-19 pro obCany Ceské republiky (dale jen "CR")?

Jak bylo uvedeno vySe, vSechny vakciny jsou fadné registrovany na evropské urovni. Pfed
schvalenim (registraci) se vSechny vakciny v EU hodnoti podle stejné pfisnych norem jako
vesSkeré jiné lécivé pfFipravky. Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA) vytvofila
expertni pracovni skupinu ETF (Emergency Task Force) a nastavila postupy rychlého
posuzovani tak, aby posuzovani zadosti pfedkladanych farmaceutickymi spolecnostmi
mohlo probihat co nejrychleji, a pfitom bylo odborné stanovisko k registraci dostate¢né
védecky podlozZeno.

7. Disponuje MZ zavéry zcela dokoncenych klinickych studii (bézna délka
dokonéeni se pohybuje v rozmezi 5 az 10 let) jim propagovanych nové
technologicky vyrobenych VAX/OL, na jejichz zakladech ma v planu naockovat
veskeré obéany CR? Pokud ano, ma MZ tyto dokumenty k dispozici v estiné?
A kde jsou tyto dokumenty zpfistupnény/k nahlédnuti?
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Vzhledem k tomu, Ze registrace IéCivych pfipravki neni v gesci Ministerstva zdravotnictvi,
nema povinnost mit takové informace k dispozici. Témito informacemi disponuje SUKL
a EMA. Vasi zadost v této Casti tedy nezbyva nez 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.

Dokumenty tykajici se registrace a jejiho prabéhu jsou k dispozici v EU registru léCivych
pripravkll  (https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1528.htm)
a na webu EMA (https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty,
véetné dokumentu s uvedenim historie posuzovani po registraci:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/procedural-steps-after/comirnaty-epar-
procedural-steps-taken-scientific-information-after-authorisation_en.pdf).

8. Disponuje MZ seznamem realnych a potencialnich nezadoucich Gc&inkd
zpusobenych aplikaci VAX/OL na lidsky organismus? Pokud ano, kde (internet,
noviny, televize, informacni letak pro osoby pfed o¢kovanim apod.) jsou tyto
ucinky MZ propagovany? Di(vod dotazu: v médiich jsou prezentovany pouze
kladné zbarvené informace, ¢imz dochazi jevu podvodné reklamy.

Souhrny udaju o pfipravku jednotlivych vakcin/o¢kovacich latek proti onemocnéni Covid-
19, obsahuijici podrobné informace vcetné informace k nezadoucim u¢inkam, jsou
dostupné na webovych strankach Ustavu pro kontrolu 1&&iv:
¢ COMIRNATY, 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML,
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0250256
o VAXZEVRIA, 2,5X1078INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5ML, Statni ustav pro kontrolu
[&Civ https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0250388&tab=info
e SPIKEVAX, 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML,
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0250303
e COVID-19 VACCINE JANSSEN, 8,92 OG10INF.U/0,5ML INJ SUS 10X2,5ML,
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0250450

[ )
Informace k jednotlivym vakcinam jsou v€etné prokliku na podrobné tiskové zpravy
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€€iv dostupné i na portalu covid.gov:
Informace o dostupnych vakcinach Covid Portal (gov.cz), informace v€etné informace pro
Sirokou vefejnost ohledné nezadoucich Gc€inkd jsou dostupné v této casti -
https://covid.gov.cz/situace/informace-o-vakcine/jak-ockovani-funguje-co-se-v-mem-tele-
stane

9. Z jakého divodu nejsou ze strany MZ na tzemi CR podporovany mediéini
propagace a dovoz lékd/léCivych latek isoprinosin a ivermectin?Duvod dotazu:
Studie ze zahranici prokazaly, Ze tyto latky, které jsou na trhu velmi dlouhou
dobu, vyrazné napomahaji k vyléceni se z nemoci C-19. V Japonsku doSlo
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k plosné distribuci léCiva ivermectin, a to na zakladé poznatk( z africkych zemi,
ve kterych prokazatelné snizuje umrtnost lidi na C-19.

Co se tyka dostupnosti [éCiva latky ivermectin (k podani usty), ta je v oblasti humannich
léCivych pfipravku registrovana k indikaci lé¢by nékterych parazitarnich onemocnéni
v nékolika zemich, v&etné USA a EU (Francie, Nizozemi, Némecko, Svédsko, Finsko,
Norsko, Recko, Bulharsko). V CR je ivermectin registrovan pouze ve formé& krému
(pfipravek SOOLANTRA CRM).

Na zakladé kladného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu 1é€Civ bylo dne 3. 3. 2021
vydano opatfeni Ministerstva zdravotnictvi, kterym se povoluje distribuce, vydej
a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravku HUVEMEC, s obsahem
IeCivé latky ivermectin, pro hospitalizované pacienty starSi 18 let. Dne 12. 3. 2021 pak bylo
vydano dalSi opatfeni Ministerstva zdravotnictvi, kterym bylo umozZnéno pouZiti
neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku HUVEMEC i pfi poskytovani ambulantni
péle, a to na zakladé klinického uvazeni oSetfujiciho Iékafe. Tento pfipravek je
distribuovan do Iékarny Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, ktera ho dale muze
poskytovat do dalSich Iékaren. Stale vSak plati, Zze v pfipadé IéCivé latky ivermectin pouzité
pfi 16Ebé onemocnéni Covid-19, se jedna o experimentalni léCbu, ktera zatim neni
podloZzena dostate€nym mnozstvim dukazu ziskanych metodami mediciny zaloZzené na
dikazech. Lécbu pripravkem s obsahem ivermectinu by mél indikovat lékaf v navaznosti
na klinicky stav pacienta. Rozhodné je tfeba varovat pfed neuvazenym pouzivanim
ivermectinu ziskaného na ¢erném trhu nebo uzivani veterinarnich pfipravka.

Co se tyka Lécivého pfipravku ISOPRINOSINE 500MG s obsahem lécivé latky inosinum
pranobex, ten je v CR registrovan a obchodovan. Pripravek neni dle souhrnu informaci
o pfipravku indikovan k |é¢bé Covid-19. Jeho schvalenymi indikacemi jsou napf.
imunodeficitni stavy, herpetické infekce, cytomegalovirové infekce a infekce vyvolané
lidskym papilloma virem postihujici sliznici délozniho hrdla. Mozné vyuziti pfipravku
ISOPRINOSINE v 1éEb& onemocnéni Covid-19 plyne z jeho farmakodynamickych
vlastnosti, v jejichz ramci muze dojit k posileni imunitni odpovédi. Protoze vSak nebyly
provedeny klinické studie pro zjisténi efektivity a bezpecnosti v pfipadé onemocnéni
Covid-19, nelze o jeho ucinnosti délat koneéné zaveéry. Profylaktické podavani pfipravku
ISOPRINOSINE (napf. zdravotniki a dalSich exponovanych osob) nebo podani
u asymptomatickych €i lehkych pribéha Covid-19, které bylo diskutovano v médiich, neni
v tuto chvili podloZzeno védeckou evidenci. Je tieba vzit v potaz, Ze pfi asymptomatickych
nebo lehkych prabézich Covid-19 se bézné neprovadi biochemické a hematologické
monitorovani, které hraje vyznamnou roli v pfipadném nasazeni imunostimulaéni terapie,
monitorovani jejiho efektu &i nezadoucich ucinkad.

10. Stava se prijemce VAX/OL proti C-19 imunni proti C-19? Pokud ano, na
zakladé jakych dat (ndzev publikace, autor, rok vydani), a je imunita ¢asové
omezena?
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U oCkované osoby dochazi po aplikaci kompletniho o€kovaciho schématu ke stimulaci
nastoleni bunéCné a protilatkové odpovédi proti Covid-19. Tato imunitni odpovéd
na ocCkovani poskytuje dostateéné vysokou ochranu pfed vznikem onemocnéni COVID-
19, pfed zavaznym prabéhem, hospitalizaci nebo Umrtim, coz bylo potvrzeno v fadé
klinickych studiich faze I-Ill u vSech registrovanych covid-19 vakcin. Vysledky téchto studii
jsou verfejné dostupné v jednotlivych odbornych &asopisech, kde byly publikovany.
Uginnost téchto vakcin pred pfiznakovym onemocnénim covid-19 se pohybuje
od 81-95 %. Pfitomnost koronaviru na sliznicich oCkovanych osob zatim nelze zcela
vylouéit — dosud nebyla prokazana tzv. ,sterilni imunita“, ktera nebyla prokazana ani
u jinych ockovani proti respiracnim onemocnénim, jako je napf. chfipka nebo Cerny kasel.

11. Blokuje VAX/OL proti C-19 u svého pfijemce pfenos C-19 na jiné osoby? Pokud
ne, na zakladé jakych udaju vydalo MZ vyhlasku éi prohlaseni, Ze o¢kovana
osoba je automaticky povazovana za bezinfekéni, a Ze tudiz nemusi byt
podrobovana testiim na pfitomnost C-19? Jako obcan se domnivam, Ze timto
krokem se ministr zdravotnictvi dopustil a stale dopousti trestného cinu
poruSeni § 152 zakona ¢&. 40/2009 Sb. (trestni zakonik) dle bodu (1), a to jako
¢len organizované skupiny dle bodu (2) pism. a). - v tomto ohledu Vas Zadam
0 pravni stanovisko ve véci osvobozeni oCkovanych lidi proti C-19 (coby
potencialnimi Sifiteli této nemoci) od povinnosti se testovat vs. paragraf § 152
trestniho zakoniku.

JiZ prvni vysledky studii potvrzuji vysokou u€innost na redukci pfenosu viru u oCkovanych
osob, proto pravdépodobnost, Ze by o¢kovany jedinec onemocnél a doslo k tak masivnimu
mnozeni viru na jeho sliznicich, které by umoznovalo jeho pfenos na dal3i osoby, je zcela
minimalni. Proto se oCkovany jedince povazuje za nevnimavého k nakaze, nestava se
zakladnim clankem epidemického procesu a neni zdrojem nakazy pro své okoli. Proto
neni nutné takovéto osoby testovat. Ockovany jedinci jsou na zakladé vysledku
provedenych studii povazovani za minimalné vnimavé k nakaze a neni nutné ménit
podminky jejich testovani. Testovani osob v souvislosti s o¢kovanim neni doporu¢ovano
také narodnimi i svétovymi odbornymi spolec¢nostmi. Povazovat oCkované jedince za
vyznamny zdroj nakazy je zcela v rozporu s principy a u&inky oCkovani a popiralo by
opakované prokazany preventivni efekt vakcinace pravé na pfenos nakazy.

S pozdravem
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