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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 25. fijna 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost o poskytnuti
informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist, evidovanou pod €.j. xxx, s prodlouzenou Ihitou &.j.: Xxx.

Pfedmétnym podanim jste pozadal o odpovéd na otazky uvadéné nize, odpovédi vzdy
pod dotazem:

 Mate k dispozici izolovany vzorek kompletniho Covidu 19? Pokud nikoliv,
tedy kdo (ktera laborator) ho ma? Nejde mi o pocéitacové vytvorené sekvence
¢i miSmas zbytku riznych vira.

o Jak testy rozlisuji (oddéluji, diagnostikuji) riizné chripky od Covid 19, pokud
izolovany vzorek nikdy nikdo nespatiil? Podle ¢eho byly tyto testy
kalibrovany?

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 c¢&innost, poskytovatele zdravotnich sluzeb
v pfimé fidici plUsobnosti, zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky, prekursory
a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuzivani pfirodnich léCivych zdroju,
prirodnich léCebnych lazni a zdrojl pfirodnich mineralnich vod, léCiva a prostfedky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a léCeni lidi, zdravotni pojisténi
a zdravotnicky informacni systém, pro pouzivani biocidnich pfipravku a uvadéni biocidnich
pripravkl a u€innych latek na trh.

Ministerstvo zdravotnictvi neni védeckym ustavem, badatelskou instituci, ¢i
univerzitou, jez se systematicky vénuji védecké, badatelské nebo jiné vysoce
odborné ¢innosti v oboru pfirodnich véd (v daném pfipadé purifikaci a izolaci
biologickych materiall a jejich dalSi analyze), nybrz organem statni spravy, pro¢ez shora
popsana ¢innost védeckych instituci, ani vzdalené nenalezi ani nalezet nemuize do jeho
pusobnosti, stejné jako shromazdovani vysledku €innosti takovych subjektu.

Vasi zadost dle zakona €. 106/1999 Sb. tudiz v této Casti nezbyva, neZz 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 pusobnosti.

Dle dostupnych informaci od Statniho zdravotniho Ustavu Ize konstatovat, Ze v sou¢asné
dobé je v mezinarodni databazi GISAID témé&F 90 000 celogenomovych sekvenci tohoto
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viru ziskanych z klinickych materialt. Je tedy zfejmé, Zze si mizeme na virus prakticky
sahnout. Tedy syntéza vSech 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
proteinl a nasledné protilatkového profilu nam dovoluje povazovat SARS-CoV-2
za jednoznacného pavodce onemocnéni COVID19. 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).

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

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/NEJM0a200101
7.pdf)

3. SzU WEB:
http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/Zakladni_info/2020 08 07
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4. Sharma et.al. Severe acute respiratory syndrome coronavirus-2 (SARS-CoV-2): a
global pandemic and treatment strategies. Int J Antimicrob Agents. 2020
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pathogenesis, genes and genetic variations, immune responses and phylogenetic

analysis. Gene Rep. 2020;20:100752. doi:10.1016/j.genrep.2020.100752
https://viralzone.expasy.org/9056
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* Kdo a kdy oficialné vyhlasil epidemii a pandémii Covidu 19 (u nas i ve svété)?
Byla to hygiena, politici nebo nékdo jiny?
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Svétova zdravotnicka organizace.

Dne 30. ledna 2020 Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vyhlasila globalni stav
zdravotni nouze, 11. bfezna 2020 WHO prohlasila Sifeni koronaviru za pandemii
(hromadny vyskyt infekéniho onemocnéni velkého rozsahu zasahuijici vice kontinentu).

e Co se déje s krvi po vakcinaci proticovidovou mRNA vakcinou? Objevuji se
vhi neznamé ¢astice, kovy, morgelony, hlisti, srazeniny, fetézce, nebezpeéné
spike proteiny a dalSi podivnosti?

Jak jiz bylo zminéno vySe, MZ neni badatelskou ¢€i vyzkumnou instituci. Odkazujeme Vas
na material Statniho zdravotniho ustavu:
Zakladni_udaje 0 mRNA COVID vakcine web fin 1 .pdf (szu.cz). Lze vSak
konstatovat, ze pfitomnost kov(i, morgelont a hlistt po vakcinaci Ize vylougit.

* Podrobili jste vakciny detailni forenzni expertize, ktera bezezbytku definuje,
co vSe obsahu;ji?

Ad vyse — MZ neni badatelskou instituci — informace o jednotlivych vakcinach:
COMIRNATY, 30MCG/DAV INJ CNC DIS 195X0,45ML, Statni ustav pro kontrolu IéCiv

(sukl.cz)
VAXZEVRIA, 2,5X1078INF.U/0,5ML INJ SUS 10X5ML, Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

(sukl.cz)

SPIKEVAX, 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, Statni ustav pro kontrolu I&Civ (sukl.cz)
COVID-19 VACCINE JANSSEN, 8,92LOG10INF.U/0,5ML INJ SUS 20X2,5ML, Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv (sukl.cz)

¢ Dochazi po vakcinaci k vaznym komplikacim nebo i smrti? Kdo na sebe v
takovych pripadech bere odpovédnost a nahradi Skody?

Nezadouci ucinky jsou hlaseny Statnimu ustavu pro kontrolu 1€Civ, ktery tyto zvefejiiuje
zde: https://www.sukl.cz/tydenni-zpravy-o-prijatych-hlasenich-podezreni-na-nezadouci

Co se ty€e nahrady Skody, Cesky zakonodarce rozhodl, Ze stat na zakladé zakona
¢. 569/2020 Sb., o distribuci léCivych pfipravkd obsahujicich oCkovaci latku pro o¢kovani
proti onemocnéni COVID-19, o nahradé ujmy zplUsobené oCkovanym osobam témito
léCivymi pFipravky a o zméné zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, nahradi osobé, ktera se nechala
oCkovat léCivym pripravkem podle § 1 odst. 1, ujmu zplsobenou ockovanim léCivym


http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/Ockovani/Zakladni_udaje_o_mRNA_COVID_vakcine_web_fin_1_.pdf
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0250256&tab=texts
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0250256&tab=texts
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0250388
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0250388
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0250303
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0255009
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0255009
https://www.sukl.cz/tydenni-zpravy-o-prijatych-hlasenich-podezreni-na-nezadouci
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pfipravkem podle § 1 odst. 1, doslo-li nasledkem tohoto ockovani k zvlast zavaznému
ublizeni na zdravi ockovaného, vytrpéni bolesti, ztraté na vydélku nebo ztizeni
spoleCenského uplatnéni. Pro posouzeni této ujmy a rozsah nahrady se pouzije zakon
€. 116/2020 Sb., o nahradé ujmy zplsobené povinnym ockovanim, obdobné. Narok je
tfeba uplatnit u MZ

« Necham-li se vakcinovat, znamena to, ze uz Covid 19 nedostanu a nebudu
infekéni pro ostatni?

Vakciny ucinkuji tak, Zze pfipravi imunitni systém (pfirozenou ochranu organismu) dané
osoby tak, aby dokazal rozpoznat konkrétniho plivodce infekéniho onemocnéni a branit
se proti nému. Vyzkum vakcin proti COVID-19 se zaméfuje na vyvolani odpovédi na cely
protein (bilkovinu) (tzv. spike protein neboli protein S) na povrchu koronaviru, ktery je
jedine€ny pro virus zpUsobujici nemoc COVID-19, nebo pro jeho ¢ast. Po ockovani
vakcinou se u dané osoby vyvola imunitni odpovéd. Jestlize se tato osoba pozdéji virem
nakazi, imunitni systém virus rozpozna, a protoze jiz bude pfipraven proti nému bojovat, s
vysokou mirou pravdépodobnosti danou osobu ochrani pfed téZkou formou onemocnénim
COVID-19 a pfed nutnosti hospitalizace, pfipadné i pfed samotnym propuknutim
onemocnénim COVID-19.

¢ Pokud se vyvijeji vakciny proti konkrétnim mutacim (jinak by nemély smysl),
coz vyzaduje ¢as, neprichazeji nahodou na trh s kifizkem po funuse, kdy uz
je v obéhu varianta jina?

Uginnost vakciny zavisi samoziejmé na typu mutace, ukazuje se v$ak, Ze vakcina proti
puvodni varianté SARS-CoV-2 efektivné ucinkuje i proti mutacim.

¢ Proc se zcela zdravi lidé bez priznakl maji testovat a vakcinovat?

| jedinec, ktery nevykazuje pfiznaky onemocnéni muze byt infekéni. Vakcinace je prevence
proti onemocnéni.

e Pro¢ v téze logice netestujete lidi na nemoci podle mne mnohem

nestovice, spalu, pfiusnice, choleru atd.)?

Jde o biologické vlastnosti patogenu — viru SARS CoV-2, které s ohledem na inkubacni
lhatu, bezpfiznakovy prubéh u vyznamné c&asti populace a vysokou kontagiozitu
a soucCasné potencial tézkého prubé&hu onemocnéni u nékterych skupin pacienti hrozi
zahlcenim nemocnic a realnym zhroucenim zdravotni péCe. To je zasadni rozdil oproti
chfipce ¢i TBC apod.
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e Covid 19 se velmi uspésné léci Ivemerktinem, hydroxychlorochinem,
Areplivirem a dalSimi levhymi Iéky, mnohdy postaéi jen podpofit imunitni
systém vitaminy C, D, zinkem, selenem atd., coz nepochybné vite. Otazka zni:
Proc¢ tyto latky pozitivné testovanym obéanim nedavate? Pravé ony by pry
mohly velmi rychle udélat te¢ku za covidem.

LécCiva latka ivermektin (k podani usty) je registrovana v indikaci |éCby nékterych
parazitarnich onemocnéni v nékolika zemich, v€etné USA a EU (Francie, Nizozemi,
N&mecko, Svédsko, Finsko, Norsko, Recko, Bulharsko). V CR je ivermektin aktualné
dostupny pouze ve formé krému (pfipravek SOOLANTRA CRM). Registrovan je nové,
od léta letodSniho roku, pfipravek IVERMECTIN EXELTIS, a to vindikaci lécby
gastrointestinalni  strongyloiddézy (anguillulézy), suspektni nebo diagnostikované
mikrofilaremie u pacientu s lymfatickou filariazou zpasobenou hlistici Wuchereria bancrofti
(vlasovcem miznim) a sarkoptického svrabu u lidi. Nicméné neni zatim dle dostupnych
informaci na trh v CR drzitelem rozhodnuti o registraci dodavan.

V bfeznu letoSniho roku bylo vydano opatreni, kterym Ministerstvo zdravotnictvi doCasné
povolilo distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného Iéc€ivého pfipravku HUVEMEC, ktery
obsahuje |éCivou latku ivermektin, a to vobdobi a za situace, kdy bylo divodné
predpokladano, Ze lécivé pfipravky s obsahem lécivé latky ivermektin mohou napomoci
pfi 16¢bé& covid-19, a na trhu v CR nebyl dostupny Zadny registrovany légivy pfipravek
obsahujici lé8ivou latku ivermektin. Uginnost tohoto opatfeni byla stanovena do 31. 8.
2021. S ohledem na skute¢nost, ze aktualné uznavany odborny zavér je ten, ze lécivé
pfipravky s obsahem lécivé latky ivermektin by nemély byt pouzivany pro lé€bu
covid-19 a nejsou uvedeny v platnych doporuéenych postupech pro Ié€bu tohoto
onemocnéni, nebylo vydano dalsi takové opatfeni.

Co se tyka aktualni moznosti zajisténi pfipravku s IéCivou latkou ivermektin, v souladu
s ustanovenim § 8 odst. 3 zadkona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisti, mize lékar v pfipadé, Ze neni
distribuovan nebo neni v ob&hu Ié€ivy pfipravek odpovidajiciho sloZeni nebo obdobnych
terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan, v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb
jednotlivym pacientim predepsat i IéCivé pfipravky neregistrované, pokud jde o léCivy
pfipravek registrovany v jiném staté. V praxi se postupuje tak, ze oSetfujici I€kaF vystavi
na dany léCivy pfipravek lékafsky pfedpis oznaceny slovy "Neregistrovany léCivy
pfipravek®, ktery pacient predlozi v libovolné Iékarné. Ta se obrati na nékterého
distributora IéCiv se Zadosti o dodani pfedepsaného IéCivého pfipravku (tzv. ,individualni
dovoz“ &i ,mimoradny dovoz") ze zahranici. Timto zpisobem zajistované dodavky jsou
obvykle realizovany s ¢asovou prodlevou (obvykle 2-4 tydny). Vzhledem k tomu, Ze timto
zpusobem zajiStovana léCiva neprochazeji standardnim postupem stanovovani
(maximalni) ceny a také podminek a vySe uhrady z prostfedkld vefejného zdravotniho
pojisténi, tak je jejich uhrada ze zdravotniho pojiSténi mozna pouze po pfedchozim
souhlasu revizniho |ékafe zdravotni pojistovny nemocného. Dle dostupnych informaci je
mozné cestou individualniho dovozu aktualné zajistit pfipravek STROMECTOL
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tbl.10x3mg, orientacni cena je cca 2100 K& nebo IVERMECTINE tbl. 4x3mg, orientaéni
cena je cca 650 K.

Indikace a predpis jakéhokoliv IéCivého pfipravku spada do kompetence oSetfujiciho
Iékare. LékaF (resp. poskytovatel zdravotnich sluzeb) také odpovida za Skodu na zdravi
nebo za usmrceni ¢lovéka, ke kterym doSlo v disledku pouziti neregistrovaného lécivého
pfipravku. Jak bylo uvedeno vy3e, pfipravky s obsahem ivermektinu nejsou uvedeny
v_platnych doporuéenych postupech pro Iéébu covid-19 ajejich pouziti v této
indikaci_neni_podlozeno fadnou odbornou evidenci. Dale je treba varovat pred
nakupem téchto pripravkd cestou rdznych internetovych stranek, nebo pred
pouzitim veterinarnich pripravku v 1é€bé lidi.

Lécivy pfipravek ISOPRINOSINE 500MG s obsahem IéCivé latky inosinum pranobex
je v CR registrovan a obchodovan. Pfipravek neni dle souhrnu informaci o pfipravku
indikovan k Ié€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 lé¢bé
onemocnéni Covid-19 plyne z jeho farmakodynamickych vlastnosti, v jejichz ramci muze
dojit k posileni imunitni odpovédi. ProtoZze vSak nebyly provedeny klinické studie pro
zjisténi efektivity a bezpec&nosti v pfipadé onemocnéni Covid-19, nelze o jeho ucinnosti
délat koneéné zaveéry.

Profylaktické podavani_pripravku ISOPRINOSINE (napf. zdravotnikii a dalSich
exponovanych osob) nebo podani u asymptomatickych ¢i lehkych prabéha Covid-
19, které bylo diskutovano v médiich, neni_v tuto chvili_podlozeno védeckou
evidenci. Je tfeba 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 ucinku.

¢ Proc testujete a vakcinujete zdravé a nelécite uéinnymi latkami (viz vyse)
nemocné?

Viz vysvétleni vySe.

¢ Proc¢ v nejvice prooc¢kovanych statech (napfr. Izrael) vylétla nakaza pravé po
ockovani?
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Nejsme si védomi Vami uvadéného tvrzeni.

S pozdravem

Mgr. Daniela Kobilkova
feditelka odboru Kancelar ministra
podepsano elektronicky



