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Odpověď Ministerstva zdravotnictví na žádost o informaci dle 
zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů 

Dne 17. února 2022 obdrželo Ministerstvo zdravotnictví (MZ) Vaši žádost o poskytnutí informace dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, evidovanou pod č.j. MZDR . 
Předmětným podáním jste požádal o níže uvedené informace, odpovědi MZ uvádíme vždy pod dotazem:
1) Proč MZDR do délky platnosti certifikátů nijak nepromítá dnes zcela běžný jev, 
a to kombinovanou imunitu získanou proděláním nemoci a dokončeným očkováním? Posilovací dávka má neomezenou platnost, ale ke kombinované imunitě se nijak nepřihlíží, čímž dochází k diskriminaci občanů s kombinovanou imunitou.
Předně uvádím, že se ministerstvo nedomnívá, že by docházelo k jakékoli diskriminaci občanů. Nadto upozorňuji, že dotazy směřující k dovysvětlení důvodů nebo postupu povinného subjektu  nezakládají právní nárok v rámci vyřizování žádostí dle zákona 
č. 106/1999 Sb. K dotazu nad rámec uvádíme následující:
Certifikáty obsahují údaj o očkování a v případě prodělání nemoci (prokázané PCR-testem) i údaj o prodělání nemoci. 
Do současné doby celosvětově není definována tzv. protektivní hladina protilátek, tedy hladina protilátek, která spolehlivě ochrání osobu před nákazou a nelze predikovat, jak dlouho ochranné protilátky vydrží. Individuální výše protilátek je ovlivněna řadou faktorů, včetně velikosti infekční dávky, kterou se jedinec nakazil, a také individuální reakcí imunitního systému na infekci. Naproti tomu navozená imunita po očkováni je zaručena stabilní dávkou vakcíny s přesně známým obsahem antigenu. 
Nadto, vzhledem k variantě omicron, je postinfekční imunita proti předchozím variantám SARS CoV 2 nedostatečná, a je již evidentní, že aplikace 3. dávky je zásadní podporou imunity, která jednoznačně lépe brání proti těžkému průběhu onemocnění covid-19 
a smrti. Je nutné též poznamenat, že protivirová imunita není snadno měřitelná protilátkami, neboť v protivirové imunitě hraje velmi významnou a zásadní roli imunita buněčná.

2) Můžete doložit odkazy na lékařské studie potvrzující, že po aplikaci posilovací dávky má člověk, který onemocnění COVID-19 neprodělal, více protilátek než při kombinované imunitě?
V této otázce Vás rovněž odkazujeme na naše vyjádření k dotazu č. 1 a dále uvádíme:
Odborná stanoviska k aplikaci posilovacích dávek vznikají na půdě odborných společností, jejichž odborníci se soustavně detailně seznamují s nejnovějším vývojem v oblasti očkování, pozorně sledují veškeré světové výzkumy a na základě nich pak svá doporučení formulují.  
MZ má na svých stránkách zveřejněno Doporučení České vakcinologické společnosti ČLS JEP (ČVS), České společnosti pro alergologii a klinickou imunologii ČLS JEP (ČSAKI), Společnosti infekčního lékařství ČLS JEP (SIL) a Společnosti pro epidemiologii 
a mikrobiologii ČLS JEP (SEM) k přeočkování a aplikaci dodatečných (třetích) dávek vakcíny proti onemocnění covid-19 ze dne 23.8.2021 a také aktualizované doporučení z listopadu 2021 viz odkazy dále. Tato stanoviska obsahují seznamy použitých zdrojů, kde jsou dostupné potvrzující informace:
· doporuceni_cvs_treti_davka_covid-19final_23-8-21.pdf (vakcinace.eu)
· doporuceni_cvs_intervaly_preockovanifinal_22_11_21.pdf (vakcinace.eu)

Další informace jsou k dispozici na webových stránkách SUKL či EMA:
· COVID-19, Státní ústav pro kontrolu léčiv (sukl.cz)
· European Medicines Agency | (europa.eu)

3) Jako posilovací vakcína jsou schváleny pouze vakcíny Comirnaty od Pfizer/BioNTech a SPIKEVAX od Moderna. Proč nelze jako posilovací dávku uznat jiné schválené vakcíny, tj. NUVAXOVID od Novavax, VAXZEVRIA od AstraZeneca a JANSSEN od Johnson&Johnson? Proběhlo výběrové řízení na dodavatele posilovací dávky, které vyhráli Pfizer a Moderna?
Výběr určitého typu vhodného jako posilovací dávka je založen čistě na odborném pohledu – nejvíc vhodné k přeočkování se jeví tyto vakcíny jednak pro jejich vysokou účinnost, tak i pro jejich snazší možnost úpravy ve vztahu k novým variantám koronaviru. - vybrané vakcíny jako posilovací dávky jsou schváleny EMA. Rovněž doplňujeme, že smlouva s výrobcem je uzavírána Evropskou komisí s předmětnou společností. 
V souladu se souhrnem údajů o přípravku lze podat:
· posilovací dávku léčivého přípravku COMIRNATY u osob, u nichž bylo základní očkovací schéma dokončeno léčivým přípravkem COMIRNATY,
· posilovací dávku léčivého přípravku SPIKEVAX u osob, u nichž bylo základní očkovací schéma dokončeno léčivým přípravkem SPIKEVAX,
· posilovací dávku léčivého přípravku COVID-19 VACCINE JANSSEN u osob, u nichž bylo základní očkovací schéma dokončeno léčivým přípravkem COVID-19 VACCINE JANSSEN.

Léčivý přípravek VAXZEVRIA a léčivý přípravek NUVAXOVID nemají ve svých souhrnech údajů o přípravku stanovenu možnost podání posilovací dávky.
Důvody pro vydání opatření ve smyslu § 8 odst. 6 zákona o léčivech, kterým bylo povoleno podání posilovací dávky mRNA vakcín tzv. „křížem“ byly rozvedeny v odborném stanovisku Státního ústavu pro kontrolu léčiv a doporučeních České vakcinologické společnosti ČLS JEP. Vycházely zejména ze zahraničních odborných zdrojů, kdy na základě poznatků z nich vyplývajících, týkajících se zejména bezpečnosti a účinnosti, bylo rozhodnuto, že právě léčivé přípravky COMIRNATY a SPIKEVAX lze použít i způsobem, který není v souladu s rozhodnutími o registraci. Stanoviska a doporučení jednotlivých subjektů jsou uvedena v jednotlivých opatřeních.
Ministerstvo zdůrazňuje, že podání posilovací dávky mRNA vakcín bylo poprvé povoleno ještě před změnou registrace těchto léčivých přípravků, tj. v době, kdy bylo očkovací schéma stanoveno pouze jako dvoudávkové bez možnosti podat posilovací dávku. V nejbližších následujících dnech pak došlo ke změně registrace těchto léčivých přípravků, když byla stanovena možnost podat posilovací dávku. Z toho vyplývá, že příslušné národní orgány a další subjekty sledují odborné trendy se záměrem ochrany veřejného zdraví v České republice.
Je nutné upozornit, že výběrové řízení na nákup posilovacích dávek vypsáno nebylo. Evropská unie prováděla centrální nákup pro všechny členské státy, avšak předmětem tohoto nákupu, k němuž se připojila i Česká republika, nejsou jednotlivé vakcíny rozděleny na „základní“ a „posilovací“ dávky, neboť z kvalitativního hlediska toto nemá smysl. České republice jsou dodávány vakcíny nakoupené prostřednictvím Evropské unie.
Lze uzavřít, že pro podání posilovacích dávek se používají ty vakcíny, které splňují kvalitativní požadavky na bezpečnost a účinnost a kvantitativně je jich dostatečné množství pro uspokojení potřeb veřejnosti.

4) Proč MZDR usiluje o schválení tzv. pandemického zákona (sněmovní tisk 127) a nepostupuje ve shodě se zákonem č. 258/2000 Sb. o ochraně veřejného zdraví? Není žádný relevantní důvod, aby onemocnění COVID-19 způsobené koronavirem SARS-CoV-2 mělo svůj vlastní zákon, neboť jiná smrtelná nakažlivá onemocnění jej též nemají – namátkou vzteklina, HIV, syfilis, tuberkulóza, chřipka, pneumonie, záškrt, břišní tyfus, paratyfus, hepatitida…

Novela pandemického zákona byla předložena s ohledem na fakt, že podstatná část zákona č. 94/2021 Sb., o mimořádných opatřeních při epidemii onemocnění COVID-19 a o změně některých souvisejících zákonů (§ 1 až 8) pozbyla platnosti uplynutím dne 
28. února 2022 a došlo by tak k výraznému snížení akceschopnosti Ministerstva zdravotnictví a krajských hygienických stanic a jejich možností, jak pandemii onemocnění covid-19 účinně čelit. Tato novela kromě prodloužení doby jeho platnosti a účinnosti zohledňuje i aplikační a soudní praxi stran mimořádných opatření vydávaných za účelem boje s epidemií onemocnění covid-19.
S ohledem na současný globální vývoj výskytu onemocnění covid-19, se zvláštním přihlédnutím k predikci jejího vývoje na území střední Evropy, tím i České republiky, zejména v podzimních měsících, a v návaznosti na poznatky a zkušenosti z průběhu pandemie onemocnění covid-19 v zimě a na jaře roku 2021 lze důvodně očekávat, 
že onemocnění covid-19 bude i nadále představovat hrozbu pro veřejné zdraví, 
a to s ohledem na rychlost jeho šíření a možný výskyt nových nebezpečných variant (aktuálně varianta „omikron“), které mohou být příp. rezistentnější k očkování a které mohou být příčinou dalších vln výskytu onemocnění covid-19.

S pozdravem 












Mgr. Daniela Kobilková 
ředitelka odboru Kancelář ministra
podepsáno elektronicky
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