MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 25. brezna 2021
C.j.: MZDR 13207/2021-3/PRO

MZDRX01F856D

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako nadfizeny spravni organ podle ustanoveni 16a odst. 4
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu
(dale také jako ,informacni zakon®), ve spojeni s § 178 odst. 2 zakona ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale také jen ,spravni fad®), rozhodlo v pravni
véci stéZovatele

(dale jako ,stézovatel), o stiznosti dle § 16a informacniho zakona podané dne
26. unora 20210 proti postupu Statniho zdravotniho ustavu (dale také jako ,povinny subjekt"
nebo ,Ustav*) pfi vyfizovani jeho Zzadosti o informace podané dne 11. nora 2021, takto:

Statnimu zdravotnimu ustavu se podle § 16a odst. 6 pism. b) ve spojeni s § 16 odst. 4
informacéniho zakona prikazuje, aby stézovateli ve |haté 15 dni ode dne oznameni
tohoto rozhodnuti poskytl informace o diagnostické soupravé, kterou jednotlivé
laboratore, kterym bylo udéleno povoleni k provadéni vysetieni na pritomnost SARS-
CoV-2, pouzivaji.

Oduvodnéni:

Dne 11. unora 2021 podal Zadatel k Ustavu zadost, kterou v souladu informaénim zakonem
Zadal o nasledujici informace.

1) Seznam laboratofi, které jste akreditovali k provadéni IVD na zakladé detekce NK
SARS-CoV-2 s uvedenim, jakou diagnostickou soupravu tyto laboratofe pouZivaji
(véetné vybaveni pro reverzni transkripci).

2) Vzhledem k tomu, Ze tyto diagnostické prostfedky maji detekovat pritomnost RNA,
ktera ma byt ¢asti genomu viru SARS-CoV-2, Zadame Vas o uvedeni citace védecké
publikace, ktera prokazuje, Ze pri izolaci de novo viru SARS-CoV-2 (2019-nCoV) byla
kompletni makromolekula RNA genomu tohoto viru ziskéna z izolované monokultury
virovych castic SARS-CoV-2, které bylo dosaZeno centrifugaci se specifickym
hustotnim gradientem. Cela kompletni makromolekula genomu viru SARS-CoV-2
byla zméfena pomoci gelové elektroforézy, ktera by urcila presny pocet bazi virového
genomu. Takto vyextrahovana RNA byla osekvenovana, aniz by byl fetézec genomu
doplriovan softwarovymi metodami?
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3) PoZadujeme informaci, na zakladé jaké védecké publikace (prosime pfesnou citaci)
SZU opira své odborné stanovisko, Ze byla védecky prokdzéna pficinna souvislost
mezi patogenem SARS-CoV-2 a onemocnénim COVID-19, tzn. Ze virus SARS-CoV-2
se prenasi z ¢lovéka na ¢lovéka a Ze u néj zpusobuje onemocnéni COVID-19.

4) Jakym zplGsobem implementoval SZU pokyn WHO 2020/5, verze 2
(https://www.who.int/news/item/20-01-2021-who-information-notice-for-ivd-users-
2020-05) pro laboratofe provadéjici PCR testy/diagnostiku COVID-19, aby laboratore
vyloucily riziko falesné pozitivnich vysledkt PCR test( a to jak u vlastnich laboratofi,
které tyto testy provadéji, tak u vami akreditovanych laboratofi?

5) Jakym zpusobem je zajisSténo, aby Vami akreditované laboratore hlasily hodnotu Ct
u pozitivnich vysledku testu?

Povinny subjekt dne 24. unora 2021 vydal dle § 14 odst. 5 pism. c) informacéniho zakona pod
€. j. SZU/01850/2021 sdéleni o odlozeni zadosti, ve kterém k bodiim 4) a 5) zadosti uvedl, ze
nespadaji do jeho plsobnosti. K bodim 2) a 3) zadosti uvedl, Zze pozadovanymi informacemi
nedisponuje. A kone¢né& k bodu 1) Zadosti Ustav uvedl, e poZadované informace nema
povinnost shromazdovat, nebot’ neni akreditaCnim organem.

Proti shora uvedenému sdéleni podal stéZovatel dne 26. unora 2021 vC€asnou stiznost.
StéZovatel své podani oznadil jako odvolani, nicméné s ohledem na to, Ze Ustav nevydal
Zadné rozhodnuti, proti kterému by bylo mozné podat odvolani, a zaroven protoze proti
sdéleni o odlozeni zadosti je mozné branit se praveé stiznosti dle § 16a informacniho zakona,
postupoval odvolaci organ v souladu s § 37 odst. 1 zdkona &. 500/2004 Sb., spravni fad,
a posoudil toto podani jako stiznost dle § 16a informaéniho zakona. StéZovatel ve své
stiznosti namita, Zze s ohledem na povinnym subjektem publikovany dokument ze dne
29.srpna 2020 nazvany ,Povoleni pro vy3etiovani SARS-CoV-2“ (dostupny
z http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/Lab_vysetrovani/dopis laboratore o
fic v _29082020.pdf, dale jako ,Vyzva“), ze kterého o jasné vyplyva, Zze povinny subjekt
vydava laboratofim povoleni k provadéni vySetfeni na pfitomnost SARS-CoV-2, a tedy
pozadovanymi informacemi musi disponovat bez ohledu na skuteCnost, zda je ¢i neni
»<akreditaénim organem®.

Ministerstvo se s obsahem stiznosti a postoupeného spisového materialu seznamilo
a dospélo k zaveéru, Ze stiznost je diivodna.

Podle § 16 odst. 4 informacéniho zakona plati, Ze neshleda-li nadfizeny organ duvody pro
odmitnuti Zzadosti, zrusi rozhodnuti povinného subjektu o odmitnuti zadosti nebo jeho cast
afizeni v tomto rozsahu zastavi. Sou€asné& rozhodnutim pfikdaze povinnému subjektu
pozadovanou informaci zadateli poskytnout ve |haté, ktera nesmi byt delSi nez 15 dnu ode
dne oznameni rozhodnuti o odvolani povinnému subjektu.

Podle § 16a odst. 6 pism. b) informacniho zakona plati, Ze nadfizeny organ pfi rozhodovani
o stiznosti podle odstavce 1 pism. a), b) nebo c) pfezkouma postup povinného subjektu
arozhodne tak, Ze povinnému subjektu pfikaze, aby ve stanovené |haté, ktera nesmi byt
delSi nez 15 dnu ode dne doruceni rozhodnuti nadfizeného organu, Zzadost vyfidil, pfipadné
predlozil Zadateli kone€nou licenéni nabidku, a neshleda-li diivody pro odmitnuti Zadosti
v pfipadé, kdy dostupné informace o pravnim a skutkovém stavu nevyvolavaji
divodné pochybnosti, postupuje obdobné podle § 16 odst. 4.
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Podle § 37 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze podani je ukonem smérfujicim vac&i spravnimu
organu. Podani se posuzuje podle svého skuteCného obsahu a bez ohledu na to, jak je
oznaceno.

Pfedné je tfeba uveést, Ze z podané stiznosti vyplyva, Ze stéZovatel broji toliko proti vyfizeni
jeho zadosti co do bodu 1). V tomto bodé stézovatel pozadoval seznam laboratofi, které byly
akreditovany k provadéni vysetfeni na pfitomnost SARS-CoV-2 s uvedenim, jakou
diagnostickou soupravu tyto laboratofe pouzivaji (véetné vybaveni pro reverzni transkripci),
pficemz k tomuto bodu Zadosti Ustav stéZovateli sdélil, Ze neni akreditaénim organem
a nema tak povinnost tyto udaje shromazdovat.

Odvolaci organ uvadi, ze namitky stéZovatele jsou dlvodné, nebot bez ohledu na
skuteCnost, Ze stéZovatel ve své Zadosti nespravné uvedl, Ze poZaduje seznam
»=akreditovanych laboratofi“, je z jeho Zzadosti zcela zfejmé, Ze pozaduje seznam laboratofi,
kterym bylo udéleno povoleni k provadéni vySetfeni na pfitomnost SARS-CoV-2, tak jak

o ném mluvi shora zminéna Vyzva.

Bylo by pfehnané formalistické a v rozporu s principem dobré spravy, stejné jako v rozporu
se shora citovanym § 37 odst. 1 spravniho fadu, pokud by povinny subjekt vychazel striktné
ze znéni zadosti, aniz by vzal v uvahu jeji skuteCny obsah, kdyz, jak jiz bylo uvedeno vyse,
v daném pfipadé je zcela zjevné, jaké udaje stéZovatel pozZaduje, bez ohledu na to, jak je
v Zadosti oznacil.

Co se tyCe tvrzeni povinného subjektu, ze neni akreditanim organem, nema povinnost
pozadované informace shromazdovat, a tedy nespadaji do jeho pusobnosti, uvadi odvolaci
organ, e ze shora zminéné Vyzvy jednoznaéné vyplyva, ze Ustav vydava laboratofim
povoleni k provadéni vySetfeni na pfitomnost SARS-CoV-2. Konec koncu na svych
strankach pravidelné zvefejiuje seznam téchto laboratofi. Naposledy byl zvefejnén
6. bfezna 2021 s udaji k1. bfeznu 2021 (viz http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/
Coronavirus/Lab_vysetrovani/Mitigace laboratori_pro_vysetrovani_puvodce COVID 01032

021.pdf).

S ohledem na shora uvedené tak nemuUze obstat tvrzeni povinného subjektu, Ze informace
nespadaji do jeho pusobnosti. Kromé& toho povinny subjekt pozadovanymi informacemi
zjevné disponuje. V takovém pfipadé ma povinnost je poskytnout bez ohledu na to, zda
spadaji do jeho pfisludnosti ¢i zda nema povinnost jimi disponovat, pokud v jejich poskytnuti
nebrani zadny zakonny davod.

Co se ty€e udaju ohledné pouzivané diagnostické soupravy, které stéZovatel také v bodé 1)
Zadosti pozadoval, uvadi odvolaci organ, Ze i témito informacemi povinny subjekt musi
disponovat, nebot’ z Vyzvy jednoznacné vyplyva, Ze jednim z podkladu, které laboratof musi
k zadosti o povoleni k provadéni vySetfeni na pfitomnost SARS-CoV-2 pfedlozit, je pravé
prohladeni o pouzivané diagnostické souprave.

Z uvedenych duvodd ministerstvo rozhodlo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
PFficemz ulozil povinnému subjektu povinnost poskytnout toliko informace ohledné pouzivané

diagnostické soupravy z divodu Ze seznam laboratofi, ktery povinny subjekt pravidelné
zvefejfiuje na svych strankach jiz stéZovatel dle tvrzeni obsazenych ve stiZznosti dohledal.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle ustanoveni § 16a odst. 9 véta druha zakona o
svobodném pfistupu k informacim odvolat.

Mgr. Jan Bacina v. r.
feditel odboru pravniho

elektronicky podepsano
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