Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

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

Dne 26. fijna 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) VaSi Zzadost o poskytnuti
informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjSich predpisl, evidovanou pod &.j. XxX.

Pfedmétnym podanim jste pozadal o:

1) védecké dikazy o ,epidemii neoc¢kovanych®. Dikazy podloZte detailni statistikou
PCR testu, na zakladé kterych pravdépodobné statistika uvedena v ¢lanku
(na Vami se odvolavanym) vznikla. U kaZdého testu uvedte hodnotu parametru Ct
(cycle threshold)

2) veSkeré dostupné informace, zda a jak se pfi I6¢bé hospitalizovanych pacientt
pouzivaji v Ceské republice lé¢iva jako Ivermectin, Hydoxychlorochin

3) detailni pfehled smluv o nakupu materialu, sluZzeb atd., véetné pfehledu veSkerych
vybérovych fizeni i celkovych finanénich nakladu, které byly ze statnich finan¢nich
prostredku pouZity v souvislosti s COVIDem-19.

Ad1

Povinnosti povinnych subjektd neni dokladat jakékoli prohlaseni vedouciho
Uradu "védeckymi dikazy" €i "detailnimi statistikami". Na takova sdéleni se informacni
povinnost nevztahuje. MZ takovymi podklady, tim méné hodnotou parametru Ct u
kazdého testu, pfirozené nedisponuje. Jakkoli je zminka ministra zdravotnictvi o "epidemii
neoCkovanych" jistou zkratkou a zjednoduSenim, trva ministerstvo na tom, Ze
naprosta vétsina osob s tézkym pribéhem onemocnéni COVID-19, jsou sou¢asné osoby,
jez vakcinaci nepodstoupily.

Ad 2

Z pohledu své pusobnosti mize povinny subjekt MZ sdélit pouze to, zZe léCiva latka
ivermektin (k podani usty) je registrovana v indikaci IéCby nékterych parazitarnich
onemocnéni v nékolika zemich, véetné USA a EU (Francie, Nizozemi, Némecko, Svédsko,
Finsko, Norsko, Recko, Bulharsko). V CR je ivermektin aktualné dostupny pouze ve formé
krému (pfipravek SOOLANTRA CRM). Registrovan je nové, od léta letoSniho roku,
pfipravek IVERMECTIN EXELTIS, a to v indikaci |é€by gastrointestinalni strongyloidézy
(anguillulézy), suspektni nebo diagnostikované mikrofilaremie u pacientd s lymfatickou
filariazou zplUsobenou 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.
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V bfeznu letoSniho roku bylo vydano opatfeni, kterym Ministerstvo zdravotnictvi do¢asné
povolilo distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného IéC€ivého pfipravku HUVEMEC, ktery
obsahuje lécivou latku ivermektin, a to vobdobi a za situace, kdy bylo divodné
predpokladano, ze lécivé pfipravky s obsahem |éCivé latky ivermektin mohou napomoci
pfi 1é¢bé covid-19, a na trhu v CR nebyl dostupny Zadny registrovany légivy pFipravek
obsahuijici légivou 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
pripravky 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
onemochéni, nebylo vydano dalsi takové opatfeni.

Co se tyka aktualni moznosti zajiSténi pfipravku s IéCivou latkou ivermektin, v souladu
s ustanovenim § 8 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich pfedpist, 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 I&Civé pripravky neregistrované, pokud jde o léCivy
pfipravek registrovany v jiném staté. V praxi se postupuje tak, ze oSetfujici I€kaf vystavi
na dany lécivy pripravek lékafsky pfedpis oznaceny slovy "Neregistrovany léCivy
pfipravek®, ktery pacient predlozi v libovolné Iékarné. Ta se obrati na nékterého
distributora Ié¢iv se zadosti o dodani pfedepsaného Ié€ivého pfipravku (tzv. ,individualni
dovoz® &i ,mimofadny dovoz") ze zahranici. Timto zplsobem zajiStované dodavky jsou
obvykle realizovany s Casovou prodlevou (obvykle 2-4 tydny). Vzhledem k tomu, Ze timto
zpUsobem zajiStovana IéCiva neprochazeji standardnim postupem stanovovani
(maximalni) ceny a také podminek a vySe uhrady z prostiedkl vefejného zdravotniho
pojisténi, tak je jejich uhrada ze zdravotniho pojisténi mozna pouze po predchozim
souhlasu revizniho lékafe zdravotni pojistovny nemocného.

Indikace a predpis jakéhokoliv IéCivého pfipravku spada do kompetence oSetiujiciho
lékare. Lékar (resp. poskytovatel zdravotnich sluzeb) také odpovida za Skodu na zdravi
nebo za usmrceni ¢lovéka, ke kterym doSlo v disledku pouziti neregistrovaného IéCivého
pfipravku. Jak bylo uvedeno vySe, pfipravky s obsahem ivermektinu nejsou uvedeny
v platnych doporuéenych postupech pro lé€bu covid-19 ajejich pouziti v této
indikaci_neni_podlozeno fadnou odbornou evidenci. Dale je tfeba varovat pred
nakupem téchto pripravki cestou rtznych internetovych stranek, nebo pred
pouzitim veterinarnich pripravka v 1é6€bé lidi.

Lécivy pfipravek ISOPRINOSINE 500MG s obsahem Ié€ivé latky inosinum pranobex
je v CR registrovan a obchodovan. Pripravek neni dle souhrnu informaci o pFipravku
indikovan k 1é¢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 [éCbé
onemocnéni Covid-19 plyne z jeho farmakodynamickych vlastnosti, v jejichz ramci muze
dojit k posileni imunitni odpovédi. ProtoZze vSak nebyly provedeny klinické studie pro
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zjisténi efektivity a bezpecnosti v pfipadé onemocnéni Covid-19, nelze o jeho uU€innosti
délat zaveéry.

Profylaktické podavani_pripravku ISOPRINOSINE (napf. zdravotnikii a dalSich
exponovanych osob) nebo podani u asymptomatickych ¢&i lehkych pribéht 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.

Ad 3

Veskeré smlouvy tykajici se povinného subjektu jsou k dispozici v Registru smiuv
Podrobné vyhledavani | Registr smluv (gov.cz). Vefejné zakazky MZ pak k dispozici zde:
Z0001163: Ministerstvo zdravotnictvi - TENDER ARENA.

S pozdravem

Mgr. Daniela Kobilkova
feditelka odboru Kancelar ministra
podepsano elektronicky
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