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K Vasemu podani ze dne 12. dubna 2021

V Praze dne 26. dubna 2021

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na Zzadost o poskytnuti informaci dle zakona
€. 106/1999 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisil

Dne 12. dubna 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi Vasi zadost o poskytnuti

informaci podle zakona ¢. 106/1999 Sb., evidovanou pod C¢.j.

_kterou jste poZadala o nasledujici informace:
1. Informace o tom, jaky druh testovacich ty¢inek ma byt pouzivan k testovani
déti a mladezZe ve Skolach.
2. Informace o tom, zda testovaci tycinky zjistuji pfimo SARS-COV-2, nebo
koronaviry obecné.
3. Certifikat kvality testovacich tyéinek.
4. Informace o vyrobci testovacich tycinek.
5. Licenci vyrobce testovacich tycinek.
6. Vypis ze statniho rejstriku vyrobni firmy ¢i spolecnosti, ktera testovaci tycinky
vyrobila.
7. Dokumenty schvaleni a akreditace spolecnosti, ktera schvalovani provadéla.
8. Platné firemni licence:
» osvedceni o zkouSce testovanych tycinek a nezadouci tucinky testovacich
tyGinek
« platnou pojistku firmy pro pfipad negativnich nasledkd, ktera testovaci tycinky
vyrabéla a vyse pfipadného odskodnéni
9. Informaci o tom, kolik roku byly délany zkouSky testovacich tyCinek a s jakym
vysledkem. Jaké mély testované osoby reakce a vedlejSi ucinky.
10. Povoleni od Statniho ustavu pro kontrolu léciv, kterym je umozZnéno testovani
obyvatelstva CR témito testovacimi ty&inkami.
11. Jedné vzorové testovaci tyCinky, kterou odeslu do laboratore na zkousku.

a zaroven o:

la. informace o tom, na zakladé jake studie ¢i rady kterého odbornika ma noSeni
rou8ek Skolou povinnych déti pomoci pfi zastaveni Sifeni viru Covid 19
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2a. pokud byla vypracovana studie k tomu, Ze noSeni rousek détmi ma zabranit
Sifeni viru Covid 13 o kterou se opirate, viz pfedchozi bod, Zadam o sdéleni, kde
najdu text teto studie.

3a. Pokud nebyla Zadna studie na potfebu nosit rousku za posledni rok
vypracovana ani zadana, prestoZze hrozba Covid 19 tady je vice nez rok, pak
prosim sdélte z jakych duvodu se tak nestalo.

4a. O¢ opira ministerstvo svij nazor na to, Ze noseni rousek Skolou povinnymi
détmi je zdravotné nezavadné.

Ad 1)

K testovani déti a mladeze ve Skolach mlze byt pouzito vice vhodnych testl. Jejich
konkrétni vymezeni a vymezeni podminek, za kterych maji byt pouzity, upresriuje dale
Ministerstvo zdravotnictvi v mimofadném opatfeni €.j. MZDR 14592/2021-3/MIN/KAN ze
dne 6. dubna 2021 (dale jen MO).

Ad 2)

Pokud budou pod pojmem "testovaci tyéinky" rozumény antigenni testy na pfitomnost
antigenu viru SARS-CoV-2 ve smyslu MO, pak testovaci tyCinky zjiStuji pfimo SARS-
COV-2.

Ad 3)

Certifikat kvality se pro testovaci ty€inky nevydava.

Ad 4)

Informace o vyrobci jsou povinné uvedeny na obalu kazdé pfedmétné testovaci sady.

Ad 5)

Vyrobci testovacich ty€inek nemaji povinnost dokladat spravnim organim Zadnou formu
licence.

Ad 6)
Prosime o specifikaci pojmu "statni rejstiik vyrobni firmy &i spole¢nosti”, z dotazu neni
zfejmé, na co se dotazujete.

Ad 7)

Z dotazu neni zfejmé, jakou informaci pozadujete. Uvadim vsSak, Ze Ministerstvo
zdravotnictvi neakredituje zadné spolecnosti, nevede tedy ani zadny seznam, ktery by
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mohl dotazu odpovidat. Stejné tak pojem "dokumenty schvaleni" je pfilis Siroky na to,
aby jej povinny subjekt mohl uréit. Prosime o blizsi uréeni.

Ad 8)

Vyrobci testovacich tyéinek nemaji povinnost dokladat spravnim organim zadnou formu
licence.

Ad 9)
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 wvyuzivani pfirodnich lécivych zdroja, pfirodnich
|é€ebnych lazni a zdroju pfirodnich mineralnich vod, lé¢iva a prostfedky zdravotnické
techniky pro prevenci, diagnostiku a léceni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouzivani biocidnich pfipravki a uvadéni biocidnich pfipravkl
a ucinnych latek na trh. Vasi Zadost tedy v tomto bodé& nezbyva, nez odlozit dle
ustanoveni § 14 odst. 5 pism. ¢) zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt
Zadost odlozi v pfipadé, Ze se pozadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti.
Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. Lze konstatovat, Ze informaci
disponuje subjekt od ministerstva odlisny, a to vyrobce zdravotniho prostredku.

Ad 10)

Testovani obyvatelstva CR nevyZaduje povoleni od Statniho tstavu pro kontrolu légiv.

Ad 11)
Povinny subjekt nedisponuje vzorky testovacich tyCinek. Nadto pozadovany vzorek

testovaci tyéinky nesplfiuje definici informace, tak jak ji chape § 3 odst. 3 zakona

€. 106/1999 Sb., nebot se nejedna o obsah pisemného zaznamu na listiné, zaznamu
ulozeného v elektronické podobé& nebo zaznamu zvukového, obrazového nebo
audiovizualniho.

Ad 1a) + Ad 2a) + Ad 3a) + Ad 4a)

Déti, jako ¢asto bezpfiznakovi nosici, jsou rizikem pro Sifeni infekce v ostatni populaci,
coz dokladaji statistické udaje o poétu pozitivné testovanych v dobé zavedené prezenéni
a distan¢ni vyuky.

K povinnosti uloZzené Zakim pouzZivat pfi vyuce rousku jako ochranu nosu a ust bylo
pfistoupeno s ohledem na sou¢asnou epidemiologickou situaci a z divodu umoznéni
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obnovy prezenéni vyuky. U&innost rousky, jako protiepidemického opatfeni v Siteni
nakazy covid-19, byla jiz opakované prokazana.

Co se tyCe zdravotniho rizika spojeného s uzitim rousky uvadime, Ze podle vyjadreni
Ceské pediatrické spolednosti Ceské lékafské spolednosti JEP nejsou v |ékafské
literatufe odborné informace ¢&i studie, které by ukazaly, Ze noSeni rousek u zdravych
déti ohroZuje jejich zdravotni stav. Nesvéd¢i pro to ani dosavadni zkuSenosti z pribéhu
pandemie. Podle vyjadieni zastupct odbornych spoleénosti, ti. Ceské spole&nosti
alergologie a klinicke imunologie, Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti
a Ceské spoleCnosti détské pneumologie, noSeni rousek nezvySuje riziko zhorSeni
zdravotniho stavu ani u déti s kompenzovanym astmatem nebo alergii.

K problematice vysoké koncentrace CO2 ve vdechovaném vzduchu pod rouskou, jako
zdroje hypoxie organismu uvadime, Ze pfi posuzovani je nutné vychazet pfedevSim
z postupu méfeni a spravné interpretace namérenych hodnot. Pokud vyjdeme
z "Memorix Fyziologie" od Roberta F. Schmidta, z roku 1993, dojdeme u vydechovaného
vzduchu k hodnotam 28 az 34 tisic ppm CO2. Ddalezitéjsi je totiz jaky vzduch je
vdechovan. Protoze ve vydechovaném pdl litru vzduchu je cca 12,5 az 15,6 ml CO2 -
vznikla koncentrace je pak 28 az 34 tisic ppm CQO2. Z tohoto mnozstvi se urcita
nekvantifikovatelna ¢ast CO2 nevratné zachyti ve vydechované vihkosti (CO2 je
rozpustné ve vodé) a néco unikne rouskou a mezerami mezi rouskou a tvarfi, 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 COZ2. Pokud clovék
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 40 krat naredi - v nejhor§im
mozném pfipadé by tedy vdechovana koncentrace mohla byt cca 1 000 az 1 100 ppm
(pocitano pro klidovy stav, pfi vy8si ventilaci a namaze by byly hodnoty jiné). Tedy, jedna
se 0 hodnotu hranicici s Pettenkoferovym kritériem diskomfortu (1 000 ppm) - viz
napfiklad  https://www.pasivnidomy.cz/kvalita-vnitrniho-prostredi/t384?chapterld=1835,
ale nikoli o hodnotu ohrozujici zdravi.

Spravné vétrani ucéeben je opét jedno z protiepidemickych opatfeni, kieré maiji Skoly
plnit, a to nejen v souvislosti s epidemii nakazy covid-19.

Co se tyce potfeby dostatecného pfivodu kysliku pro mozkovou ¢€innost pak uvadime,
Zze ve vydechovaném vzduchu je cca 16 % kysliku (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 neuveést, Zze v mnoha povolanich (napfiklad operatér) je rouska bezpodmineénou
nutnosti a Ze neni znam pfipad zdravotnich problému u zdravotnik( i pfi vicehodinovych
operacnich vykonech, i kdyZ nepopirame, Ze neni mozné opomenout rozdily mezi
organismem ditéte a dospélého ¢lovéka.
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Co se tyCe pfenosu infekéniho onemocnéni mezi zaky, jak jiz bylo vySe uvedeno,
nebezpecnost spociva predevsim v bezpfiznakovém prubéhu, coz vede k nevédomému
Sifeni infekce do dalsi populace. UZiti rouSek proto pfedstavuje nejméné zatézZujici
opatieni, které napomaha k omezeni Sifeni nakazy v populaci. V této souvislosti
pfipominame, Ze zavaznost prubéhu onemocnéni nezavisi pouze na véku
a pridruzenych onemocnénich, ale téz na aktualnim zdravotnim stavu a velikosti infek&ni
davky. Obdobné nelze ani vylouéit mozné zavazné pozdni zdravotni nasledky po
prodélaném onemocnéni, a to bez ohledu na vék. Z téchto dlivodu je proto nutné pfijimat
prislusna protiepidemicka opatieni, coz takto ¢ini nejen CR, ale vSechny staty, které
epidemii nakazy covid-19 na svém uUzemi Fedi. Za stavajici epidemiologické situace je
tedy ochrana zdravi populace prioritnim Ukolem.

S pozdravem




