Vysvétleni bodu 15

Vymezuje se okruh osob, kterym se na zakladé stavajicich védeckych
poznatk( o ziskané imunité a Sifeni onemocnéni covid-19 umozniuje
vstup do nékterych vnitfnich a vnéjsich prostori nebo ucast na
hromadnych akcich nebo jinych ¢innostech v pripadé, Ze nemaji
zadné klinické priznaky onemocnéni covid-19, a bud chorobu jiz
prodélaly, a predpoklada se, ze dle stavajicich mezinarodnich
doporuceni Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci a
amerického Centra pro kontrolu a prevenci nemoci maji v dobé do
180 dni od zachytu onemocnéni dostate¢nou imunitu, ktera ve
vétSiné pripadl ochrani pred reinfekci, anebo od dokonceného
oCkovani podle souhrnu uUdaji o pripravku dané ockovaci latky
ubéhlo nejméné 14 dni. Alternativou pro osoby, které se z dlvodu
zdravotni kontraindikace nemohou ockovat, a pro osoby do 18 let
veéku je pro ucely umoznéni vstupu do nékterych vnitrnich a vnéjsich
prostor( doloZeni negativniho vysledku RT-PCR testu na pritomnost
viru SARS-CoV-2, ktery neni starSi nez 72 hodin od odbéru
biologického materidlu. DUvody pro uznavani pouze tohoto typu
testu jsou zminovany v textu vyse uvedeném.

Skutecnost, Ze se osoba nemuze podrobit ockovani proti onemocnéni
covid-19 pro kontraindikaci, se doklada zaznamem v Informacnim
systému infekénich nemoci (ISIN) obsahujicim vyslovné uvedené
informace o tom, Ze se osoba nemulZe ze zdravotnich ddvod(
oCkovani proti onemocnéni covid-19 podrobit, nebo |ékarskym
potvrzenim obsahujicim vyslovné uvedeni informace o tom, ze osoba
se nemUZe ze zdravotnich dlvodd ockovani proti onemocnéni covid-
19 podrobit a Ze tato skutecnost je uvedena v Informacnim systému
infekénich nemoci (ISIN). V praxi to znamend, Ze u osoby s
kontraindikaci k ockovani se tato kontraindikace zaznamenana
oSetrujicim lékafem (zejména vsSeobecny lékaf pro dospélé nebo



prakticky lékar pro déti a dorost) do systému ISIN propise do aplikace
Tecka a osoba tak bude mit moZnost se prokazat trvalou
kontraindikaci, kterou do ISIN zadal jeji oSetfujici |ékar. Pokud osoba
nema tzv. chytry telefon, provede lékar tisk dokazujici zdznam
kontraindikace v systému ISIN (tzv. printscreen stranky ISIN se
zaznamem kontraindikace) nebo lékar vydd potvrzeni o tom, ze
kontraindikaci do ISIN zaznamenal.

Dale je umoZnéno se prokazat negativnim vysledkem RT-PCR testu ne
starSim nez 72 hodin osobam tzv. rozockovanym, tj. osobam, po
aplikaci prvni davky v pripadé dvoudavkového schématu podle SPC, a
u kterych jesté neuplynula maximalni doba dle SPC k aplikaci druhé
davky nebo osobam, u kterych od dokonéeného ockovani neuplynulo
minimalné 14 dni a to z ddvodu, Ze na takové osoby nelze pohlizet
jako na osoby pred nakazou dostatecné chranéné. [22,23] Zaroven je
tak ale i zohlednéno, Ze tyto osoby proces ocCkovani jiz zahdjily,
pricemz efektivni ochrana ockovani nastupuje jiz v fadu 10 — 14 dnQ
po aplikaci prvni davky, coz je doloZeno i ristem protilatek proti spike
proteinu, neni vSak dlouhodobd a je slabsi zejména v pfipadé
objevujicich se variant viru.[59] Avsak jedinec, ktery zahajil vakcinaci,
tim proklamuje svij zodpovédny postoj vici ochrané sebe sama i
ochrané spolecnosti, coz opravinuje zvyhodnéni v planovaném
systému omezeni, navic i zejména k vySe uvedenému vzestupu
protilatek 2 tydny po aplikaci 1. davky vakciny. Lze tedy predpokladat,
Ze jiz zaCina byt chranén castecné i po 10.-14. dnu, navic prestava byt
efektivnim prenasecem viru, nebot jej neutralizuje protilatkami.

Mimoradnym opatfenim se dale definuje narodni certifikat o
provedeném ockovani. Jedna se o pisemné potvrzeni vydané alespon
v anglickém jazyce opravnénym subjektem plisobicim v Ceské
republice, v jiném clenském staté Evropské unie nebo treti zemi,
jehoz vzor je zverejnén v seznamu uznanych ndrodnich certifikdtl na



internetovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky,
které obsahuje udaje o ockované osobé, podaném typu vakciny, datu
podani vakciny, identifikaci subjektu, ktery potvrzeni vydal, nebo
certifikdt o ockovani vydavany podle nafizeni Evropské unie o
digitalnim certifikatu EU COVID. Vstup do vybranych vnéjsich a
vnitrnich prostor( se ddle umoznuje osobé, ktera byla o¢kovana proti
onemocnéni covid-19 a tuto skutecnost dolozi narodnim certifikatem
o dokonceném ockovani, za ktery se povazuje pisemné potvrzeni
vydané alespon v anglickém jazyce opravnénym subjektem pUsobicim
v tfeti zemi ob&anovi Ceské republiky nebo ob&anovi Evropské unie s
vydanym potvrzenim k prechodnému pobytu nebo povolenim k
trvalému pobytu Ceskou republikou, o tom, Ze oc&kovani latkou
schvalenou Evropskou lékovou agenturou bylo plné dokonceno, a
jeho vzor je zverejnén v seznamu uznanych ndrodnich certifikatl na
internetovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
(pisemné potvrzeni musi obsahovat uUdaje o ockované osobé,
podanému typu vakciny, datu podani vakciny, identifikaci subjektu,
ktery potvrzeni vydal a tyto udaje musi byt mozné ovérit dalkovym
pristupem pfimo z pisemného potvrzeni), a Zze od dokonceni oc¢kovani
uplynulo nejméné 14 dni.

NiZe jsou uvedeny soucasné dlvody ministerstva, pro¢ nelze uznat
pritomost protilatek proti viru SARS-CoV-2 jako doklad pro vstup do
nékterych vnitfnich a vnéjSich prostord nebo ucast na hromadnych
akcich nebo jinych cinnostech, kdy je vyzadovano dolozeni tzv.
beinfekénosti.

Ministerstvo si je védomo judikatury Nejvyssiho spravniho soudu,
ktery rozsudkem ze dne 9. cervence 2021, sp. zn. 6 Ao 21/2021
shledal v rozporu se zakonem ustanoveni ¢l. | bodu 18 ministného
opatieni MZ ze dne 14. kvétna 2021 ¢j. MZDR 14601/2021-
12/MIN/KAN, priéemz se v tomto rozsudku vyjadfil k otdzce osob,



které sice neprodélaly laboratorné potvrzené onemocnéni covid-19
(nemély pozitivni vysledek RT-PCR testu na pritomnost viru SARS-
CoV-2), nicméné vySetrenim u nich byla zjiSténa pfitomnost protilatek
proti viru SARS-CoV-2. Stejné tak je nutno fici, Ze ministerstvo
nezpochybnuje imunitu proti onemocnéni covid-19 vzniklou na
zakladé prodélaného onemocnéni. Jde pouze o to, Ze v soucasnosti
rutinné pouzivané laboratorni metody, které aspiruji na hodnoceni
imunity proti ndkaze covid-19, nejsou dostateCné standardizované.
TudiZ je velmi diskutabilni, zda mohou byt pouzity jako podklad pro
rozhodovani, zda je jedinec tzv. bezinfekéni pouze na zakladé toho, ze
mu byly prokazany protilatky proti onemocnéni covid-19, ale neni
dikaz o tom, Ze by v minulosti toto onemocnéni prodélal.

Proto ministerstvo s ohledem na soucasny stav védeckého poznani
ohledné onemocnéni covid-19 zplsobeného virem SARS-CoV-2 i
nadale zastava ndzor, Ze samotnou skuteCnost spocivajici v
pritomnosti protilatek proti viru SARS-CoV-2 v krvi jakékoli osoby,
aniz by u ni bylo zaroven Ilaboratorné potvrzeno prodélani
onemocnéni covid-19, nelze postavit na roven laboratorné
potvrzenému prodélani tohoto onemocnéni. Ministerstvo vedou k
tomuto zavéru nésledujici dvody:

Z hlediska soucasného stavu védeckého poznani o chovani viru SARS-
CoV-2 a lidské imunity po prodélani onemocnéni covid-19
zplsobeného timto virem je stdle ve svété obecné pfijimana
skutec¢nost, Ze po prodélani onemocnéni covid-19 Ize na fyzickou
osobu po dobu 180 dnu od prvniho pozitivniho testu (RT-PCR testu
nebo antigenniho testu (RAT) potvrzeného konfirmacnim RT-PCT
testem) pohlizet jako na imunni a tedy chranénou proti tomuto
onemocnéni. V pripadech laboratorné potvrzeného onemocnéni
covid-19 pak zcela zretelné existuje vychozi bod, od néhoz lze
uvedenou 180denni |hdatu poditat — timto vychozim bodem je den



prvniho pozitivniho testu. Po uplynuti 180denni lhity se pak na
danou osobu opét pohlizi jako na osobu, ktera onemocnéni covid-19
neprodélala (samoziejmé za predpokladu, Ze v predmétné Ihité
neabsolvovala ockovani nebo neprodélala onemocnéni znovu).
Pritom vsak nehraje roli, zda dotyCna osoba ma po prodélani tohoto
onemocnéni v krvi pritomné protilatky (a v jaké mire) ¢i nikoli. Jde
tedy o jakousi fikci bezinfekénosti, ze které ostatné vychazi i pro CR
zdvazné narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953
(odstavec 7) ze dne 14. ¢ervna 2021, o ramci pro vydavani, ovérovani
a uznavani interoperabilnich certifikatd o ockovani, o testu a o
zotaveni v souvislosti s onemocnénim covid-19 (digitalni certifikat EU
COVID) za ucelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie
covid-19 (¢lanek 3).

Je treba také poznamenat, Ze z hlediska mezinarodni definice [60] je
diagndza onemocnéni covid-19 definitivni pouze v pripadé prikazu
pritomnosti viru SARS-CoV-2 prostfednictvim PCR testu nebo jeho
antigenu pomoci antigenniho testu (RAT) (definice pfipadu
onemocnéni covid-19). Tedy pouhd pozitivita protilatek proti viru
SARS-CoV-2 z krve pacienta, nedokazuje z hlediska definice nemoci,
Ze se jednd o stav po onemocnéni covid-19.

V pripadech osob, které sice maji v krvi urcité mnozstvi protilatek
proti viru SARS-CoV-2, popf. prokdzanou jejich pouhou pritomnost, a
tedy onemocnéni covid-19 zrejmé prodélaly bezpriznakové nebo
nebyly testovany (neni pritom podstatné, proc test nepodstoupily), je
vSak situace jina. V prvé radé zde chybi shora zminény vychozi bod,
od kterého je moiné pocitat zminénou 180denni |hatu. Uvedené v
praxi znamena, Zze v dobé absolvovani vysSetfeni na pritomnost
protilatek nelze zjistit, kdy presné fyzicka osoba onemocnéni covid-19
ve skutecnosti prodélala a zda je tedy na pocatku, uprostred Ci tésné
pred uplynutim zminéné 180denni Ih(ty. Soucasny stav védeckého



poznani totiz neumoznuje toto datum zpétné stanovit, a to zejména s
ohledem na to, Ze stejné jako je pribéh onemocnéni covid-19 u
kazdého jiny, je jiné i mnozstvi protilatek, které se v reakci na
prodélani tohoto onemocnéni u rlznych osob vytvofi, a jina je i doba,
po kterou protilatky proti viru SARS-CoV-2 v krvi pretrvavaji. Jinymi
slovy plati, Ze u nékoho mlze mit prodélani onemocnéni covid-19 za
nasledek velké mnozstvi protilatek v krvi i po velmi dlouhou dobu, u
jiného mlze dojit k tomu, Ze mnoZstvi protildtek po prodélaném
onemocnéni bude malé a ty rychle vymizi. Moiné jsou vsak i
kombinace uvedenych moznosti, tedy velké mnozstvi protilatek po
kratkou dobu, ¢i malé mnozstvi protilatek po dlouhou dobu. S
ohledem na soucasny stav védeckého poznani plati, ze samotny
pribéh onemocnéni pfitom nehraje roli, kdyZz i osoby s tézkym
pribéhem mohou mit po prodélani onemocnéni malé mnoiZstvi
protilatek a osoby s lehkym ¢&i bezpriznakovym pribéhem mohou mit
velké mnozstvi protilatek. Pokud jde o dobu, po kterou protilatky
pretrvavaji v krvi, ani ta neni na pribéhu onemocnéni zavisla, a u
kazdého jedince je jina a klesa jinou rychlosti — u nékoho pomalu, u
nékoho naopak velmi rychle. Velmi podstatnou skutecnosti pak je, ze
dosud nikde ve svété nebyla odbornymi kruhy ¢i uznavanymi
autoritami (napr. WHO, CDC, ECDC apod.) stanovena tzv. protektivni
(ochranna) hladina protilatek, tedy hladina, jejiz dosazeni znamen3,
ze danou osobu lze povazovat za chranénou proti (re)infekci virem
SARS-CoV-2. S ohledem na vysSe uvedené tak 1) neni mozné urcit, zda
je test na pritomnost protilatek proti viru SARS-CoV-2 v posuzovanou
dobu jesté validni, tedy zda mnozstvi protilatek v krvi dané osoby
neboli, jak dlouho budou protilatky v krvi pretrvavat, a 2) zda je
testem prokazané mnoistvi protilatek dostatecné efektivni k ochrané
dané fyzické osoby vicéi (re)infekci virem SARS-CoV-2. Samotnym
vySetfenim protilatek bez znalosti vychoziho bodu onemocnéni,



kterym je pozitivni vysledek RT-PCR nebo antigenniho testu (RAT),
nelze tedy stanovit i pri pravdépodobnosti, Ze nemocny mohl
onemocnéni covid-19 prodélat, jak dlouho bude jesté
pravdépodobné chranén.

Z imunologické hlediska je treba zminit, Ze je znacnym
zjednodusenim soucasny pohled na protilatky proti koronaviru ve
smyslu ano/ne. Imunita proti infekci zpGsobené virem SARS-CoV-2 je
zaloZzena na kombinaci bunécné imunity a protilatek. Je zndmo, ze
imunitni odpovéd neni zamérena proti celym antigeniim, ale proti
vazebnym mistim, tzv. epitopim, kterych jsou na povrchu viru
stovky. Infekce koronaviru SARS-CoV-2 iniciuje humoralni imunitni
odpoved, ktera vytvari protilatky proti specifickym virovym
antigenim, jako je nukleokapsidovy (N) protein nebo protein spike
(S).[61] S protein maji na povrchu vSechny koronaviry a nékteré
epitopy SARS-CoV-2 jsou sdilené i s témi béznymi koronaviry (napf. s
OC43). Jesté vyznamnéjsi je zkrizena reaktivita v pripadé N proteinu.
Disledkem toho v sérech odebranych v dobé pred vznikem pandemie
covid-19 napt. z let 2017-18 vyjde s velkou pravdépodobnosti urcité
procento sér pozitivnich na SARS-Cov-2 testem zamérenym na N
protein nebo testem detekujicim S protein. Zda se, Ze protilatky proti
béZznym koronavirlm maji urcitou omezenou protektivni aktivitu i
proti onemocnéni covid-19, ale rozhodné ne dlouhodobou a ¢ast
téchto osob se s virem SARS-Cov-2 vibec nemusela setkat. Pokud ma
tedy osoba pozitivni vysledek testu na protilatku SARS-CoV-2, je
mozné, Zze nedavno nebo v minulosti prodélala onemocnéni covid-19.
Existuje vSak mozZnost, Ze pozitivni vysledek je nespravny, tedy
falesSné pozitivni, a to z ddvodu, Ze testy na protildtky mohou
detekovat jiné koronaviry nez SARS-CoV-2, napriklad ty, které
zpUsobuji béZné nachlazeni.[62]



Mnozstvi protilatek se meéni v case kvantitativné i kvalitativné,
pouZzivaji se rlzné testy proti rznym antigenlim u jedincd, ktefi maji
kazdy rGzné nastavenou imunitu geneticky ¢i kontakty s infekénimi
agens a dalSimi faktory. Je zfrejmé, Ze imunologové ve svété nardzi na
podobné problémy, a to je také dlivodem, Ze zatim nejsou k dispozici
jasné guidelines svétové uzndvanych autorit (napf. WHO, ECDC, CDC),
které by stanovily jednoznacny postup v dané veéci.

Imunitni ochrana proti koronaviru u vétSiny jedincl pretrvava 6
mésicl [63]. Sérologické testy se zaméruji na specifické protildtky
indukované SARS-CoV-2. Vysledky vsak poskytuji pouze castecCny
obrazek imunitni odpovédi proti viru, protoze reakce
zprostredkované T-bunkami nejsou brany v udvahu. Indukce
pamétovych T a B-bunék specifickych pro SARS-CoV-2 je dulezita pro
dlouhodobou ochranu a hraje v ni zasadni roli, ale rutinné tento typ
imunity nelze vySetfovat. Pamétové T-bunky mohou byt pfitomné, i
kdyz neni méfitelné mnozstvi protilatek v séru. To dale komplikuje
posouzeni pfitomnosti a trvani imunity na zakladé prikazu pouhé
detekce protilatek.

Pozitivni vysledek testu na pritomnost protilatek mize byt dikazem
minulé (véetné nedavné) infekce, aniz by poskytl jakékoliv udaje o
dobé infekce, a nemUlze vyloucit ani soucasnou probihajici infekci.
Proto neni absolutnim didkazem, Ze osoba neni infekéni a/nebo je
chrdnéna pred novou infekci a nemlze virus dale prendset. | kdyz
testy na pritomnost protildtek poskytuji urcité dlkazy o imunitni
odpovédi, neni znamo, zda mnozstvi protilatek poskytuje
dostate¢nou ochranu nebo jak dlouho bude takova ochrana trvat. Je
tedy mozné, Ze brzy po pozitivnim testu na pritomnost protilatek se
protilatky stanou nezjistitelnymi. Serologické testy detekujici
protilatky nemohou urcit presnou dobu infekce, pokud neni zndma,
tj. pokud neni k dispozici pozitivni vysledek RT-PCR nebo antigenniho



testu (RAT). Testy protilatek tedy nemohou nahradit RT-PCR nebo
antigenni testy, protoZe podstata detekovaného parametru se lisi
(protilatka vs. pfima detekce genomu viru nebo virového proteinu).

Navic jsou v laboratorni praxi k dispozici rlzné testy k detekci
protilatek a srovnani jejich vysledkd je velmi obtizné kvili této jejich
rGznorodosti a z chybéjici standardizace. Testy protilatek, které se v
soucasné dobé pouzivaji v ¢lenskych statech, nejsou harmonizovany /
standardizovany a jejich vysledky tak nejsou srovnatelné.

V této souvislosti ECDC konstatuje, Ze osoby s certifikaty vydanymi na
zakladé pozitivni sérologie mohou byt mylné ujisténi, Ze mohou
uvolnit své chovani, které je dlleZité pro omezeni rizika ndkazy a
jejiho prenosu, jako je dodrzovani rozestupt, pouZivani ochranného
prostredku dychacich cest a myti a dezinfekce rukou. Jak bylo
zminéno vySe, zatimco pozitivni sérologicky vysledek muze
naznaCovat predchozi infekci, nemusi vSak zarudit ochranu pred
reinfekci nebo infekci zplsobenou noveé se objevujici variantou.[64]

Ve vSech shora uvedenych skutecnosti spatfuje ministerstvo dtvody,
pro které nelze potvrzeni o absolvovani testu na pfitomnost
protilatek postavit na roven laboratorné potvrzenému prodélani
onemocnéni covid-19 (ve 180 denni |hGté po prodélani),
absolvovanému ockovani, nebo negativnimu vysledku antigenniho
(RAT) ¢&i RT-PCR testu. Ministerstvo vSak zdlrazniuje, Ze tento zaveér
necCini na zakladé jakychkoli snah o diskriminacni zachazeni s
osobami, které onemocnéni covid-19 prodélaly, avsak nemaji o tom
laboratorni potvrzeni, nybrz z divodu verejného zdjmu na ochrané
verejného zdravi, protoze, jak bylo uvedeno vyse, neni zfejmé (ani
stanovitelné), zda vlibec a pripadné po jakou dobu jsou tyto osoby v
rozhodném cCase proti (re)infekci virem SARS-Cov-2 chranény.



Vyzkum imunity proti infekci zpGsobené virem SARS-CoV-2 nadile
pokracuje, ale stale jesté neposkytl dostatek diikaz( k tomu, aby se v
krvi nasel jednoduchy a spolehlivy parametr urcujici uroven imunity
proti této infekci, od kterého by bylo moino odvinout
protiepidemicka opatreni u daného jedince a stupen jeho ochrany. V
soucasné dobé vychazi praktické doporuceni pro implementaci a
interpretaci serologického vysetreni protilatek [65], které odrazi stav
poznani v oblasti vySetfovani protilatek proti onemocnéni covid-19.
Toto doporuceni rika, Ze indikace vysetfeni protilatek proti tomuto
onemocnéni jsou pouze tyto: diferencialni diagnostika onemocnéni
covid-19, popr. stav po onemocnéni z indikace |ékare, vysetieni darcl
rekonvalescentni plasmy a seroprevalencni studie, tedy
epidemiologické studie a vyzkum zejména pro potreby stanoveni
ucinnosti vakcin. Neni doporuceno pouzivat protilatky pro hodnoceni
individualni imunity vySetfovaného a pro rozhodnuti o vakcinaci.
Medicinské indikace vysSetfeni protilatek jsou tedy vyznamné
omezené a vysledek by nemél slouzit k urCeni stupné imunity jedince
proti onemocnéni covid-19, ani k predikci, jak dlouho bude chranén,
popr. k nacasovani k nacasovani ockovani.



