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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 21. července 2021 obdrželo Ministerstvo zdravotnictví (MZ) Vaši žádost evidovanou 
pod č.j., s prodlouženou lhůtou přípisem č.j., kterou jste požádal o následující informace:
1. Jaké důvody vedly MZCR k závěru považovat s účinností od 9.7.t.r. osoby s ukončeným očkováním proti covidu-19 za osoby bezinfekční, tudíž mající protilátky proti covid-19, po neomezenou dobu, když žádné výzkumy ani odborné studie takový poznatek nezmiňují?
2. Na základě jakých relevantních podkladů či argumentů MZCR na jedné straně automaticky uznává 180-denní bezinfekěnost u osob, které prodělaly covid-19 (za podmínky že mají negativní PCR test) aniž by se ověřovalo, zda dotyčná osoba má prokazatelně protilátky, na straně druhé pak odmítá uznat pozitivní test na protilátky bez doložení negativního PCR testu s poukazem na to, že dosud není shoda na minimální výši protilátek, ačkoliv nositel takového pozitivního testu je prokazatelně bezinfekční a v některých zemích, např. v Rakousku, se takové testy uznávají?
3. Proč MZCR dlouhodobě ignoruje význam a roli specifické buněčné imunity po prodělání covid-19 a v důsledku toho diskriminuje osoby, které nemoc prodělaly, ačkoliv řada studií jakož i WHO potvrzují, že tato imunita je robustní a trvá minimálně déle měsíců a je tudíž trvanlivější než dosud potvrzená post – vakcinační imunita, kterou sami výrobci vakcín PFIZER a BIONTECH zaručují svým prohlášením z 1.4.t.r. na dobu do 6 měsíců po dokončení plného očkování?
4. Proč MZCR neiniciuje statisticky průkazné testování protilátek, případně i buněčné imunity u osob, které dosud nemoc covid-19 prodělaly a mají tedy prokazatelně specifickou buněčnou imunitu, připadne i protilátky, což by poskytlo přesnější údaje o podílu populace, která dosud touto nemocí prošla a v důsledku toho i o rozsahu kolektivní imunity, která zahrnuje jak imunitu po očkování, tak i prodělání nemoci?
5. Proč MZCR ve svých mediálních vyjádřeních, ať již přímo ze strany ministra zdravotnictví či jinak, dlouhodobě ztotožňuje kolektivní imunitu pouze s mírou proočkovanosti a nezahrnuje do ní i osoby kteří již nemoc prodělaly a získaly tedy specifickou buněčnou imunitu, resp. i protilátky?
6. Proč jsou po návratu ze zahraničí z povinného testování vyčleněny osoby proočkované, ačkoliv jak z údajů samotných výrobců vakcín, tak i řady studií vyplývá, že dosud nelze prokázat, že by vakcinace prokazatelně bránila dalšímu přenosu nemoci na neočkované osoby? 
7. Proč MZCR uvádí jednoznačná tvrzení o tom, že mRNA vakcíny jsou vhodné i pro těhotné a kojící ženy, když pro taková tvrzení v současnosti neexistují podložené a jednoznačné vědecké údaje, ale pouze předběžná, dílčí zjištění, která zatím nebyla potvrzena řádnými standardními studiemi?
8. Proč MZCR uvádí na svých stránkách, že „Očkovací látka vytvoří daleko vyšší hladiny protilátek a buněčnou imunitu(( (rozumí se ve srovnání s imunitou po prodělání nemoci) a dále „Taková imunita je robustnější, a proto také dlouhodobější", když tato tvrzení nejsou vědecky nijak podložena, naopak, řada studií i WHO uvádějí, že specifická buněčná imunita po prodělání nemoci trvá 8 měsíců a déle?
9. Proč MZCR neplní ve vztahu k laboratořím, nabízejícím a provádějícím testy na protilátky proti covid-19, koordinační a metodickou roli tím, že by stanovilo všem závazné používání konkrétních jednotek, např. AU/ml.?
10. Proč MZCR ignoruje rozhodnutí Nevyššího správního soudu z 30.6.t.r. ve věci uznávání protilátek proti covid-19 po prodělání této nemoci a do kdy přijme odpovídající opatření tak, aby bylo naplněno výše zmíněné rozhodnutí NSS?


K Vaší žádosti Vám sděluji následující:

Ad 1
MZ má data ze studie v Izraeli k dispozici. Studie ukazuje, že účinnost okolo 6 měsíce klesá, ale pouze u části osob, kterou nelze nějak specificky definovat, a navíc klesá účinnost pouze pokud jde o ochranu před symptomatickým průběhem. Ochrana proti hospitalizaci, resp. těžkému průběhu zůstává na velmi vysoké úrovni i po 6 měsíci a do té doby v podstatě neklesá. Jak výrobce, tak Izraelské autority uvádí, že jde o studii na velmi malém vzorku populace a nelze dělat předčasné závěry. Navíc některé studie ukazují, že přeočkování třetí dávkou stejné vakcíny, tj. nikoli vakcínou již upravenou na nové mutace, má na posílení imunity spíše malý vliv. I tato data je však třeba ověřit na rozsáhlejších studiích. 

Pokud jde o interval platnosti certifikátu po prodělaném očkování, 9 měsíců bylo stanoveno pro účely spuštění aplikace a od počátku bylo komunikováno, že jde o lhůtu, která se bude měnit v závislosti na výsledcích studií. Ty ukazují, že ochrana proti vážnému průběhu 
a hospitalizaci (což je cílem) přetrvává i po 6 měsících. Interval byl proto navýšen s tím, jakmile budou výsledky dostatečně reprezentativních studií, bude interval výsledkům těchto studií přizpůsoben.

Ad 2
Imunita proti covid je totiž značně komplexní a obsahuje protilátkovou i buněčnou složku, kterou vyšetření samotných protilátek neodráží. Může se tak stát, že jedinec po prodělaném covid nemá protilátky v krvi, a přesto je chráněn, neboť si vytvořil paměťové imunitní buňky, které přetrvávají v tkáních. Specifické protilátky anti-SARS-CoV-2 třídy IgG jsou pouze pomocnou známkou prodělaného onemocnění Covid -19 u jedinců, kteří mají klinické známky odpovídající covid a vyšel jim negativní antigen nebo PCR test na covid. Zjištění pozitivních protilátek proti SARS-CoV-2 automaticky však neznamená, že má jejich hladina dostatečný protektivní efekt proti případné další nákaze. 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. Protilátky jsou tedy indikované a také hrazené ze zdravotního pojištění pouze v případě, že jedinec má známky nemoci covid a nebyl a není pozitivní ani antigen ani PCR – tedy diagnostický důvod a pak u dárců rekonvalescentní plazmy.

Ad 3
Rozhodně nejde o žádnou diskriminaci, ale snahu o odborně podložený postup, tak aby všichni lidé měli šanci na optimální ochranu proti covid včetně jeho nově vznikajících mutací. MZ pracuje s informací, že specifické protilátky anti-SARS-CoV-2 třídy IgG jsou pouze pravděpodobnou známkou prodělaného onemocnění Covid-19. Tak, jak je výše uvedeno, zjištění pozitivních protilátek proti SARS-CoV-2 automaticky však neznamená, že má jejich hladina dostatečný protektivní efekt proti případné další nákaze. Navíc není jisté, zda bude protivirová imunita získaná proti původní variantě viru chránit dostatečně i proti variantám mutovaným (v současné době delta). Opakuji, že 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 vysoká hladina imunity po očkováni je zaručena stabilní dávkou vakcíny s přesně známým obsahem účinné látky s minimálním rizikem nežádoucích účinků. Je již jasně prokázáno, že podání vakcíny po prodělané nemoci jednoznačně navyšuje imunitu i proti mutovaným variantám viru, a tudíž je pak jedinec imunitně optimálně vyzbrojen.

Ad 4
Ad výše



Ad 5
Není pravda, že MZ ztotožňuje kolektivní imunitu pouze s mírou proočkovanosti, kalkuluje i s prodělaným onemocněním. Zde však je nutné říci, že zejména ve zranitelné populaci je riziko reinfekce covid i po prodělání, proto je optimální se nejdéle po 6 měsících od prodělání nemoci očkovat. Dosáhne se tak ideálního posílení imunity proti covid. Samotné měření protilátek bez znalosti prodělaného onemocnění nelze zohlednit jako důkaz ochrany daného jedince. Také kupříkladu při očkování proti chřipce, spalničkám, a jiným nemocem se neměří protilátky za účelem zjištění ochrany proti nemoci a určování protiepidemických opatření.

Ad 6
Účinnost očkování proti covid není 100 %, to není u žádné vakcíny, nicméně dosahuje hodnot 80–90 % a zejména chrání před těžkým průběhem nemoci, což je důležité. Je nutno podotknout, že od očkováním rozhodně nemůžeme očekávat vymýcení SARS CO2, to by bylo hezké, ale je to nereálné. Proto netestujeme stále dokola celou populaci. Nemá to protiepidemický smysl a ekonomicky bychom tím vyčerpali systém zdravotního pojištění či jedince samotné v závislosti na úhradě a nemuselo by tak zbýt dostatek finančních prostředků na jiné závažné nemoci. Cílíme k situaci, že i při perzistenci viru, bude minimální počet lidí s těžkým průběhem a nutností hospitalizace, tak jako u jiných respiračních nákaz. Zranitelný člověk by tedy měl být očkován, aby se na něj nepřenesl virus od někoho, kdo je jen přechodným, asymptomatickým nosičem, jako jsou očkovaní, děti a mladiství.


Ad 7
Žádný lék se netestuje na těhotných, neboť to není etické. Proto je u většiny léků uvedeno, že pro těhotné mohou být rizikem a že není dostatek údajů v této skupině. Bezpečnost léků se pak odvozuje z dat o zkoušení na ostatní populaci a klinických dat z reálného života. Z dosavadních klinických zkušeností lze říct, že mRNA vakcíny jsou bezpečné pro těhotné ženy a neohrožují plod, a dokonce i budoucího novorozence chrání proti covid. V pandemické situaci covid je větším rizikem pro plod covid matky, kdy plod vystavený nedostatku kyslíku je dříve ohrožen na životě či trvalými následky než matka sama.


Ad 8
Data, že imunita po covid + vakcinaci je robustnější než po samotném covid, je podložena na základě medicíny založené na důkazech. V této souvislosti přikládáme v příloze citaci článku, o hybridní imunitě. 


Ad 9
Ad výše, vyplývá ze stanoviska MZ k protilátkám.



Ad 10
MZ rozhodnutí neignoruje, MZ doplnilo mimořádné opatření o patřičnou odbornou argumentaci, ve které jsou důvody vysvětleny.



S pozdravem







Mgr. Daniela Kobilková
ředitelka odboru Kancelář ministra
podepsáno elektronicky
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