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JMENEM REPUBLIKY

Okresni soud Plzen - mésto rozhodl samosoudcem Mgr. Be. Martinem Havlikem ve véci

zalobkyné: Sabina Albrechtova,

zastoupena advokatem JUDr. Tomasem Nielsenem
sidlem Dlouha 618/14, 110 00 Praha 1

za Ucasti
vedlejsiho
ucastnika Daniela Albrechta,
zastoupeny obecnym zmocnéncem Mgr. Davidem Subikem
proti )
zalované: Fakultni nemocnice Plzeni, I[CO 00669806
sidlem E. Benese 13, 301 00 Plzen
zastoupena advokatem Mgt. Jaroslavem Zuskou
sidlem Plzeniska 348/261, 155 00 Praha 5
za Ucasti
vedlejstho
ucastnika Kooperativa poji§t'ovna, a.s., Vienna Insurance Group, ICO 47116617

sidlem Pobfezni 665/1, 186 00 Praha 8
zastoupena advokatem JUDr. Pavlem Roubalem
sidlem Otylie Beniskové 1664/14, 301 00 Plzen

o Zalobé na ochranu osobnosti
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takto:

Zaloba, kterou se zalobkyné domahala po zalované pisemné omluvy formou
doporuceného dopisu suvedenim data podpisu nasledujictho znéni: Vigend pani
Albrechtovd, omlouvime se Vdm, Ze Vim nase nemocnice na akladé spatné stanovené diagnizy
neopravnéné zabrarovala ve stykn s Vasim synem Alexanderem a to v obdobi mésice biezna a dubna
2021, se zamita.

Zaloba, kterou se zalobkyné domahala po Zalované zaplaceni ¢astky ve vysi 500 000 K¢,
se zamita.

Zalobkyn¢ a vedlejsi dcastnik na strané zalujici jsou povinni rukou spolecnou a
nerozdilnou nahradit Zzalované k rukam jejtho zastupce naklady fizeni ve vysi 28 798 K¢, a
to do tif dnt od pravni moci tohoto rozsudku.

Zalobkyné a vedlejsi ucastnik na stran¢ Zalujici jsou povinni rukou spolecnou a
nerozdilnou nahradit vedlejsimu ucastniku na strané zalované k rukam jejiho zastupce
naklady fizeni ve vysi 57 596 K¢, a to do tif dnt od pravni moci tohoto rozsudku.

Zalobkyné a vedlej§i ucastnik na strané Zalujici jsou povinni rukou spole¢nou a
nerozdilnou nahradit Ceské republice na uéet Okresniho soudu Plzefi-mésto naklady
statu v plné vysi, pficemz o konkrétni vysi a lhut¢ splatnosti bude rozhodnuto
samostatnym usnesenim.

Odutvodnéni:

Zalobkyné se domahala po Zalované omluvy specifikované ve vyroku I. tohoto rozsudku a
zaplaceni ¢astky 500 000 K¢ z titulu ochrany osobnosti. Zalobu odavodnila tim, Ze dne 21. 3.
2021 pfedcasné porodila ve zdravotnickém zafizeni Zalované syna Alexandera, ktery byl
v obdobi od 21. 3. 2021 do 19. 4. 2021 z divodu jeho pfedcasného narozeni hospitalizovan
v inkubatoru na jednotce intenzivni péce neonatologického oddéleni zalované. Dne 25. 3.
2021 byl Zalobkyni proveden Zalovanou v jejim zdravotnickém zafizeni RT-PCR test na
pfitomnost ¢asti viru SARS CoV-2 s pozitivaim vysledkem a nasledné ji byl dne 26. 3. 2021
proveden stejny RT-PCR test s pozitivhim vysledkem. Oba dva testy vyhodnocovala Zalovana
prostfednictvim Ustavu mikrobiologie Fakultni nemocnice v Plzni. Zalovana z pozitivniho
vysledku nespravné dovozovala, ze zalobkyné onemocnéla onemocnénim COVID-19, aniz
by vykazovala jakékoliv pfiznaky onemocnéni. Pouze na ziklad¢ pozitivatho vysledku RT-
PCR testu zalovana donutila zalobkyni zdravotnické zafizeni dne 26. 3. 2021 obratem opustit.
Zalovana sdélila Zalobkyni, Ze ji neumozni po dobu 14 dnii styk s jejim synem Alexanderem.
Zalobkyné je presvédéena, ze onemocnénim COVID-19 neonemocnéla, a proto postup
zalované nebyl po pravu. Dopisem ze dne 1. 4. 2021 zalobkyné vyzvala zalovanou k napravé
situace a to, aby j{ umoznila styk s jejim synem. Na tuto vyzvu odpovédeéla zalovana dopisem
ze dne 6. 4. 2021, ve kterém zopakovala, ze zalobkyné byla pozitivné¢ testovana a na svém
stanovisku vici zalobkyni niceho nezménila. Na zaklad¢ pozitivntho testu ze dne 25. 3. 2021
byla Zzalobkyné telefonicky kontaktovana piislusnikem Krajské hygienické stanice Plzenského
kraje, ktery ji dne 26. 3. 2021 nafidil ve smyslu zakona ¢. 258/2000 Sb. izolaci, ktera mohla
skoncit nejdifve 8. 4. 2021. S izolaci Zalobkyné nesouhlasila, a proto se proti nafizené izolaci
nasledné¢ branila odvolanim proti rozhodnuti o izolaci. Styk byl Zalobkyni s nezletilym synem
umoznén ze strany zalované poprvé az 9. 4. 2021. Pokud jde o nezakonny zasah do jejich
osobnostnich prav, pak tento Zzalobkyné s odkazem na jeji mnoha vyjadfeni zaloZena ve spisu,
ktera soudu dosla v obdobi do prvniho jednani ve véci, shrnula tak Ze: pozitivni vysledek
provedenych testii neznamend diagnozu onemocnéni CO1ID-19, nebot’ pozitivn{ vysledek téchto testt
znamena pouze potvrzeni pfitomnosti vybranych sekvenci virového genomu viru
v odebraném vzorku zalobkyné, tj. ucel, ke kterému tato testovaci sada slouzi; vsechny vysledky
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RT-PCR musi byt interpretovany spolecné s dalsimi klinickymi informacemi, s pfihlédnutim k anamnéze
pacienta a dal$im laboratornim nalezim, coz zalovana neucinila. S odkazem na znalecky
posudek doc. Bartose ¢. 131 a 135 Zalobkyn¢ déle uvedla, ze Zalovana pfi provadéni testu
pochybila, nebot’: vysledky vysetfen{ 1. testu ze dne 25. 3. 2021 a vysledky vysetfeni jiného
testu ze dne 26. 3. 2021 vykazaly v kandlu HEX absenci cilové sekvence, coz v souladu
s uzivatelskou pfiruckou vyzaduje opakovani testu, nebot’ v kanalu HEX nebyl zjistén signal
a Ct pro kanal FAM je vyssi nez 30, coz znamena riziko kontaminace. K opakovani doslo
v ptipadé¢ vysledku vysetfen{ 1. testu ze dne 25. 3. 2021, ovSem s nevalidnim vysledkem, proto
mél byt opakovan test znovu ze stejného vzorku, v piipadé jediného testu z 26. 3. 2021 nebyl
tento test opakovan; opakovany vysledek vysetfeni ze dne 25. 3. 2021 ukazal zcela jiné
vysledky nez vysledek pfedchoziho testu ze stejného odbéru vysetfeni toho dne, navic
s pfihlédnutim k chybéjici hodnoté kanalu HEX u 1. vysledku vySetfeni toho dne, mohlo
v piipade 2. vysledku vysSetfeni ze dne 25. 3. 2021 dojit ke kontaminaci nebo jiné chybé¢ a
vysledek testu mél byt vyloucen; hodnoty Ct u opakovaného testu ze dne 25. 3. 2021 vykazuji
znaky nevalidniho vysledku, nebot’ se hodnota Ct v kandlech FAM a HEX lisi vice, nez
pfipousti uzivatelska pfirucka, ktera zduaraznuje nejvyssi pfipustny rozdil mezi Ct jen o 1
cyklus oproti FAM a HEX; Zalovana neprovedla negativni ani negativni izola¢ni kontrolu;
odebrany vzorek byl provadén pouze na jedné jamce, kdyz mél byt proveden na tfech
jamkach, tzv. tripletech — tedy tfech nezavaznych méfenich. Zalovana pii interpretaci
vysledkt testd pochybila, nebot’ hodnoty Ct napadeného laboratorntho vySetfeni vykazuji
znaky nevalidntho vysledku, nebot’ ty jsou validni pouze do hodnoty Ct 35; Zzalovana
diagnostikovala zalobkyni onemocnéni COVID-19 pouze na zakladé provedenych testi a
nijak nezohlednila jiné okolnosti véci, neprovedla fadné ovéfeni dosazenych vysledku za
Gcelem potvrzeni, ze Zalobkyné skuteéné onemocnéla onemocnénim COVID-19. Zalobkyné
pak dale namitla pfed koncentraci fizeni, Ze Zzalovana nedolozila popis certifikace odbérové
stétecky a transportnfho média, které byly pouzity pro vysetfeni zalobkyné, pficemz odbérové
stéticky nejsou dle informaci Zalobkyné soucsti testovaci sady. Zalovana nedolozila ziznamy
o méfeni koncentrace RNA ve vySetfovanych vzorcich zalobkyni a u izola¢nich negativnich
kontrol, byt je o to Zalobkyné Zadala. Zalovana nedolozila, zda termocykler LightCycler
ROCHE 96, na kterém byl RT-PCR provadén, ma oznaceni CE IVD. Nepfedlozila
kompletni zaznam vsech vzorkl ze vSech tfech vysetfeni Zalobkyné (tedy vsech zaznamu
vzorku vySetfeni soucasné s vySetfenim zalobkyné), aby bylo mozné identifikovat negativni
kontroly, coz na doposud dodaném vysledku vysetfeni chybi a je podezieni, ze negativni
kontroly nebyly v tomto béhu provedeny. Zaznamy by mély byt ze vSech méfenych kanala.
Zalobkyné déle pak v pribéhu fizeni sporovala pribéh validace testd a zpasob, jakymi jsou
testy notifikovany pfed zdravotnickymi autoritami. Soud jiz na tomto misté poznamenava, ze
pokud jde o validace testd, pak za tyto pln¢ odpovida distributor a vyrobce takového testu,
jimz je DIANA Biotechnologies s tim, ze pokud jde o valida¢ni procesy, pak zkouman{ toho,
jakym zpusobem byl pouzity test validovan, nema v civilnim fizeni, ve kterém se Zalobkyné
domaha po zalované prava na ochranu osobnosti, viibec zadné misto. Shodn¢ pak, i pokud
jde o notifikaci in vitro diagnostiky pfed zdravotnickymi institucemi, pak rovnéz i zkoumani
toho, jakym zpusobem je notifikacni proces v Ceské republice nastaven, nema v tomto
civilnim fizeni Zadné misto a byl by pfipadné otazkou piezkumu ve spravnim fizeni, ¢i ve
spravnim fizeni soudnim. Pokud vs$ak jde o problematiku validace a notifikace, pak tyto
v civilnim fizeni nemaji #adné misto. Zalobkyné pak dale v bodé 27 Zaloby uvedla, Ze nedoslo
k ovéfeni vysledku testt Zalobkyné, zda se nejednalo o stejné nespecifické reakce PCR, coz
meéla potvrdit zalovana ve své odpovedi. Zalobkyné pak dale odkazovala na to, ze se u ni
neobjevily zadné pfiznaky onemocnéni COVID-19 a vzhledem k tomu, ze k této diagnoze
dospéla zalovana pouze na zakladé vysledkua testd, které k urceni takové diagnézy nebyly
prokazatelné nikdy validovany, je zalobkyné duvodné pfesvédcena, ze patfila mezi osoby,
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které byly sice pozitivné testované, ale nebyly nakaZené ani nakazlivé. Zalobkyné pak déle
uvadéla, Zze pokud jde o interpretaci testd, tak ty byly interpretovany Spatné, nebot’ hodnoty
Ct jsou validni jen do Ct 35, kdy soucasné zalovand nezohlednila jiné okolnosti véci,
neprovedla ovéfeni dosazenych vysledka za tcelem potvrzeni, Zze zalobkyné onemocnéla
COVIDEM. Zalobkyné pak v zavéru ve své zalobé a v jejich éetnjch doplnénich poukazala
na lidsky rozmér véci, kdy jako matka cerstvé narozeného syna byla Zalovanou nucena opustit
zatizeni zalované a po dobu 14 dni i Zalovana styk se synem odepirala. Zalobkyné pak dale
rovnéz uvedla, ze zalovand nikdy neprovedla ovéfeni toho, zda testovaci sada, kterou
zalovana pouziva, vubec amplifikuje cilové sekvence hledaného patogenu specifikované
vyrobcem, a to pouze z toho duvodu, ze to udajné¢ po ni vyrobce nepozaduje. Zalovani se
zkratka spoléhala pouze na to, ze reakce probfha vzdy spravné, ale takové ovéfeni
neprovadéla ani nahodile, ani pravidelné. V kontextu na pravé uvedené nasledné po
koncentraci fizeni Zalobkyné¢ uvedla, ze pravé timto minila to, ze zalovana neprovedla
verifikaci testi dle normy CSN ISO 15189:2012. Zasadni problém shledava v postupu
zalované spocivajicim ve stanoveni diagnézy osetiujici lékatkou, ktera pouze prevzala
vysledek laboratofe jako jiz stanovenou diagnozu, kterou zadnym zptsobem neprovéfila,
ackoliv tak méla ucinit. Samotny vysledek testovani provedeného testem RT-PCR neni
dostatecnym k ucinéni zavéru o tom, ze zalobkyné byla nakazena nebo dokonce nemocna.
Nejasné a nejednotné hodnoty opakovanych testd RT-PCR pfitom zjevné poukazovaly na
protichtidnost informaci, které tyto vysledky poskytovaly. Pfesto osetfujici 1ékatka neprovedla
zadny doplniujici krok k tomu, aby mohla spravné stanovit diagnézu a bez dalsiho se k takto
zavaznému rozhodnuti — oddéleni matky od ditéte — rozhodla. Takovy postup zalobkyné
shledava nejen v rozporu s postupem lege artis, ale i v rozporu s pravnimi predpisy, kdy
izolaci 1ze ve smyslu ust. § 2 odst. 6 zakona ¢. 258/2000 Sb. nafidit pouze osob¢, ktera
onemocnéla infekéni nemoci nebo jevi pfiznaky onemocnéni, kdy ani jedna z téchto
podminek nebyla v piipadé Zalobkyné splnéna.

2. Vedlejsi ucastnik na strané zalujici (manzel zalobkyné) k podané Zzalobé uvedl, Ze se
s podanou zalobou ztotozfiuje a odkazal na zalobni tvrzeni, dle kterych tedy mel byt test z 25.
3.1 26. 3. opakovan a to z duvodu naméfeni vysokych hodnot Ct, dale pak z rozdilu cyklu
mezi hodnotami FAM a HEX nebo pak rovnéz i z toho divodu, Zze v 1. testu z 25. 3. a 26. 3.
byla dosazena tolika pouze jedna hodnota a to FAM, kdy HEX nebyl dosazen. Dale pak je
mozno, ze v pfipadé druhého vysledku vysetfeni ze dne 25. 3. 2021 mohlo dojit ke
kontaminaci nebo jiné chybé a vysledek testu mél byt vyloucen a test opakovan znovu
s validnim vysledkem nebo vysetfeni z tohoto odbéru mélo byt zcela vylouceno a nemélo byt
brano v potaz. Zalovana pak neméla provést negativni ani negativni izolaéni kontrolu, vzorek
byl provadén pouze na 1 jamce nikoliv na tripletu, kdy veskera tato pochybeni zalované méla
jasny dopad na celou rodinu Albrechtovych.

3. Zalovana s podanou zalobou nesouhlasila a navrhla jeji zamitnuti. Ve vyjadieni k Zalobé
zalovana uvedla, ze zalobkyné u ni porodila dne 21. 3. 2021 syna Alexandera, ktery byl od 21.
3. 2021 do 19. 4. 2021 z davodu pfedcasného narozeni hospitalizovan v inkubatoru na
jednotce intenzivni péce neonatologického oddéleni, Alexander v dobé narozeni vazil
pouhych 1355 g, kdy obranyschopnost takovéhoto ditéte neni zcela jisté jeste vyvinuta.
Zalovana uvedla, 7e Zalobkyni byl proveden RT-PCR test dne 25. 3. s pozitivnim vysledkem a
dale pak rovnéz i 26. 3. 2021 rovnéz s pozitivnim vysledkem. Shodna pozitivita vzorka ze
dvou testd ve dvou po sobé jdoucich dnech prakticky vylucuje falesné pozitivni vysledek, coz
znamena, ze pozitivita vzorku byla opakovanym testem potvrzena. Na zakladé opakujici se
pozitivity byla zalobkyné kontaktovana pracovnikem krajské hygienické stanice, ktery ji dne
26. 3. 2021 nafidil izolaci ve smyslu zakona ¢. 258/2000 Sb., ktera mohla skoncit nejdtive dne
8. 4. 2021. Zalobkyné se dle rozhodnuti krajské hygienické stanice méla podrobit domaci
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izolaci v misté pobytu, nikoliv v prostorach zalované. Zalovana k piipadné izolaci v jejich
prostorach uvedla, Ze toto bylo vylouceno, zejména s ohledem na kapacitni moznosti
zalované v té dob¢ a dale pak zobavy o piipadné infikovani pacientd neonatologie a
odetfovatelského personalu. Zalovana dale pak uvedla, e laboratoi Ustavu mikrobiologie
pouziva k diagnostice certifikované metody s pfesnym navodem k pouziti a interpretaci
vysledkt, toto je kontrolovano a ovéfeno pravidelnym akreditacnim fizenim a udélenim
certifikatu. Pracovisté je vedeno v registru klinickych laboratoif NASKL, spliuje technické a
personalni pozadavky pro vstup do tohoto registru. V roce 2020 uspésné prob¢hl dozorovy
audit NASKL a laboratofe MIKRO ziskaly osvédceni o splnéni podminek v auditu II.
Soucastl je i certifikat o splnéni podminek externi hodnoty kvality, coz se vse tykalo i
diagnostiky SARS CoV-2. Neni pravdou, ze by pozitivita ve vyssich cyklech meéla byt
ukazatelem nespravného prabéhu reakce. Definitivn{ interpretace laboratornitho vySetfeni je
v kompetenci osetfujiciho 1ékafe. Dle platnych postupt v daném obdobi byl vysledek testt
vyhodnocen a interpretovan v souladu s pokyny vyrobce testu, pracovisté Statniho
zdravotniho dstavu v Praze i Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Udéleni znacky CE
IVD diagnostické soupravé garantuje dodavatel a vyrobce kitu validitu postupu provedeni i
hodnoceni. Laboratofi nepfislusi toto jakkoliv zpochybnovat a dile zkoumat. Znacka CE
IVD je garantem kvality testu, oba testy byly vyhodnoceny podle doporuceni vyrobce kitu
(dle manualu). Pouziti uvadéného diagnostického kitu bylo povoleno a dokonce doporuceno
vy$sim pracovistem, tedy Statnim zdravotnim ustavem v Praze a bylo plné v souladu
s nafizenim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Zalobkyné obsirné popisuje mozné
chyby a nepfesnosti ve své zalob¢, nicméné uvadeéné chyby jsou jiz zohlednény vyrobcem
diagnostického kitu, certifikace zarucuje jejich eliminaci diky nastaveni metodiky a pfesného
pracovniho postupu. Ustav mikrobiologie zalované postupoval lege artis, kdy pouzil
certifikovana diagnostika certifikovanym a doporucenym postupem. Interpretace vysledka
odpovidala standardnim postupim pro danou metodiku, kdy zalovana postupovala pfi
interpretaci podle platnych legislativnich pokynt a postupt s odkazem na definici pfipadu
SARS-CoV 2 dle WHO a ECDC. Dale pak nelze zaménovat pojmy infekénost a
infikovanost. Zalovana pak dale odkazala i na skute¢nost, ze existuji situace, kdy probiha
nemoc tzv. inaparentné, tedy bez zjevnych pfiznaki, osoba je nemocna a je infekéni. Rovnéz
ani toto nebylo mozno u zalobkyné vyloucit. Pokud by zalobkyné namitala, Zze nebyla
diagnostika fadné validovana, pak k tomuto zalovana uvedla, ze ziskanim certifikatu CE IVD
je diagnosticky kit validovany podle platné legislativy Ceské republiky a piipadny rozpor pii
validaci ¢i validaci samotnou musi Zalobkyné uplatnovat vici Statnimu dstavu pro kontrolu
léciv a zakonodarnym organim, nikoliv vici zalované. Viechna diagnostika pouzita pfi RT-
PCR testovani zalobkyn¢ podléhaly certifikaci CE IVD. Na zaklad¢ opakovanych pozitivnich
vysledka Zzalovana potvrdila, ze byla provedena pracovniky zalované karanténni opatfeni,
ktera se opirala o mimotadné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky &. j.
40555/2020-4-MIN-KAN z 2. 3. 2021. Mimo jiné se v odiivodnéni tohoto opatfeni uvadi, Ze
asymptomatické osoby vylucuji mensi mnozstvi viru nez jedinci s pfiznaky. Z tohoto dtvodu
u nich nedochazi k rozvoji klinickych pfiznaka a jejich nakazlivost je pravdépodobné nizsi
nez u osob s klinickymi pfiznaky. Z uvedeného vyplyva, Ze ani Ministerstvo zdravotnictvi
Ceské republiky neuvadi nulové riziko nakazlivosti. Natizena preventivni opatieni Zalované
byla zcela v souladu s platnym nafizenim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky a byla
v zajmu nejen rodicky, ale i jejtho novorozence a v neposledni fadé také v zajmu vsech
rodicek a novorozenct hospitalizovanych u zalované. Pokud jde o metodické doporuceni
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 21. 4. 2020 k piitomnosti zakonnych
zastupcu u nezletilych pacientd v dobé nouzového stavu, na které rovnéz zalobkyné v ramci
svych cetnych podani odkazovala, pak k tomu Zalovana uvedla, Zze toto doporucen{ uvadi, ze
pfedpokladem umoznéni kontaktu zdkonnych zastupcu s ditétem v situaci pandemie je
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zajisténim bezpecnosti pacienta, zdravotnickych pracovniku, piitomnych zakonnych zastupct
nebo jinych osob povéfenych péci o dité a ostatnich pacienti. Pravé bezpecnost novorozence
je jisté 1 primarni zajem zalobkyné, nicméné novorozenec, ktery ma 1 350 g a je umistén na
jednotce intenzivni péce a je v inkubatoru, pak ze samé podstaty nemuze se zdravotnikem
spolupracovat. V zavéru svého vyjadieni k zalobé Zalovana uvedla, ze celou zalezitost je
nutné posuzovat v kontextu doby, danych moznosti a s dirazem na bezpecnost pacienti i
persondlu. Zalovana v té dobé musela uéinit veskera mozna opatfeni, aby nebyla dotéena
kapacita zdravotnického systému urcena pro poskytovani neodkladné zdravotnické péce.
Zalobkyni nebylo technicky mozné izolovat od ostatnich pacientek, kdy toto neumozfiovalo
vybaveni a personalni moznosti zalované. Hospitalizaci Zalobkyné by bylo naruseno
poskytovani zdravotnich sluzeb dal§im hospitalizovanym pacientkam. Zalovani musela
primarné pfijmout veskera mozna opatfeni k odvriceni moznosti nakazy ostatnich
hospitalizovanych pacientek, novorozenct a zdravotnického personalu. V pfipadé sifeni
epidemie mezi zdravotniky neonatologie by byla zcela zasadné ohrozena dostupnost 1ékafské
péce v oboru neonatologie v celém Plzenském a Karlovarském kraji, nebot’ Zalovana
poskytuje sluzby neonatologie i pro ¢ast Karlovarského kraje. Pokud zalobkyné poukazuje na
hledisko nejlepstho zdjmu ditéte dle ¢l. 3 odst. 1 Umluvy o pravech ditéte, tak Zalovana si
musi polozit otazku, zda vystaveni ditéte a jeho oSetfujictho persondlu moznosti nakazy
onemocnénim COVID-19 je skutecné v nejlepsim zajmu ditéte.

4. Vedlejsi ucastnik na strané zalované se pfipojil k vyjadfeni a stanovisku zalované, kdy rovnéz i
on navrhoval, aby byla zaloba jako nedivodna zamitnuta, nebot’ Zalovana postupovala
v daném pifpadé lege artis. Vedlejsi ucastnik odkazal na skutecnost, ze Zalobkyné byla 2 x
pozitivné testovana dvéma certifikovanymi RT-PCR testy. Rovnéz uvedl, ze pozitivné
testovana zalobkyné s nafizenou izolaci dle pfislusného zakona se v civilnim fizeni tedy
domaha odskodnéni za to, ze ji zalovana v dobé nouzového stavu neumoznila pobyt na svém
oddéleni, kde vté dobé¢ mohla ohrozit na zdravi a Zivoté nejen pacienty (vétsinou
novorozence s nizkou porodni vihou), ale i zikonné zistupce pacientd, Iékafe a dalsi
zdravotnicky personal. Zalobkyné zcela pomiji skute¢nost, Zze poruseni rozhodnuti o nafizen{
izolace je trestnym cinem. Tvrzeni zalobkyné, Ze neonemocnéla onemocnénim COVID-19 je
cistou spekulaci a to bez ohledu na rozsahlou polemiku ohledné RT-PCR testovani. Pouzitym
diagnostikam byla udélena certifikace CE IVD, jiz garantuje dodavatel a vyrobce validitu jak
postupu provedeni, tak 1 jeho vyhodnoceni, test ziskal certifikit pro profesionalni pouziti
v diagnostice (oznaceni CE IVD). Test je uveden na strankach Statniho ustavu pro kontrolu
léciv mezi testy k diagnostice COVID-19. Vedlejsi ucastnik na strané zalované dale uvedl, ze
veskeré zdravotnické prostredky musi v Ceské republice nejprve projit standardnim procesem
certifikace zdravotnického prostfedku a zajisténi prohlaseni o shodé CE IVD dle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. 10. 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ktera je transponovana do nasi legislativy
v ustanovenich nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. Teptve po ziskani CE IVD ze strany nestatniho
zdravotnického zafizeni, mohou byt metody nabidnuty k vyuziti vramci poskytovani
zdravotni péce. Tato agenda spada do gesce Statniho ustavu pro kontrolu léciv.

5.V reakci na znalecky posudek doc. Bartose zalovana uvedla, Ze sporuje zavéry znalce a necha
si vypracovat svtj vlastni znalecky posudek. Nicméné ke znaleckému posudku doc. Bartose
uvedla, ze vyssi hodnota Ct (nad 35) nemusi znamenat pouze piitomnost mrtvého viru, ale
také nizsi virovou naloz, nelze tak vyloucit sifeni COVIDU do okoli. I s ohledem na zjisténi,
ze Ct bylo vys$si nez 35, bylo opakovano vysetfeni, kdy byl nasledn¢ virus u pacientky
prokézan. Zalovana dale pak odkézala opakované tedy na definice onemocnéni podle WHO a
ECDC, dle které RT-PCR detekce viru je povazovana za prikaz onemocnéni. Vzorek z 25. 3.
2021 byl opakovan s obdobnym vysledkem, kdy v souladu s doporucenimi i stanoviskem

Shodu s prvopisem potvrzuje Marcela Janova.



7 36 C 232/2021

Laboratorni skupiny pfi Ministerstvu zdravotnictvi byl vzorek nasledné oznacen jako
pozitivni.

6. Rovnéz i vedlejsi ucastnik na strané zalované nesouhlasil se znaleckym posudkem doc.
Bartose. Déle uvedl, Ze Ustav mikrobiologie Zalované je opravnén vysetfovat pfitomnost viru
SARS CoV-2 v odebranych vzorcich metodou PCR na zakladé povoleni vystavené¢ho Statnim
zdravotnim Gstavem ze dne 9. 3. 2020 sp. zn. SZU/02926/2020. Laboratof Ustavu
mikrobiologie spliiuje podminky auditu II. provedeného Narodnim autorizacnim stfediskem
pro klinické laboratofe pii Ceské lékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, co
prokazuje osvédceni o splnéni podminek auditu II. ze dne 15. 10. 2020, vystavené Narodnim
autorizacénim stfediskem pro klinické laboratote p#i CLS J. E. P., z s. Provedeny audit II.
prokazuje splnéni podminek normy CSN ISO 15189. Pfedmétem kontroly v ramci auditu II.
je napfiklad kontrola prostor a podminek, kde se vysetfeni provadi, kvality a vzdélani
pracovnikd, laboratornitho zafizeni a pouzivané reagencie, procesu pfed laboratornim
vysetfenim, procesu laboratornich vySetfeni, zajistén{ kvality vysledkd laboratornich vysetfeni
a samozfejmé kontrolni mechanismy, jak predejit nebo zabranit chybam. Ustav mikrobiologie
zalované je evidovan v registru klinickych laboratofi Narodnfho autoriza¢niho stfediska pro
klinické laboratofe pti CLS J. E. P., z. s. Volba zptsobu akreditace laboratote je dana
postupem dle piilohy ¢. 5 k Vyhlasce ¢. 428/2020 Sb.

7. Pii ustnim jednani, které se ve véci konalo dne 25. 2. 2022, soud vymezil sporné a nesporné
skute¢nosti mezi stranami a dale poskytl stranam procesni pouceni ohledné jejich procesnich
bfemen dle ustanoveni § 118a odst. 1, 3 o. s. f. ve spojeni s ust. § 118b o. s. f. Mezi stranami
bylo nesporné: narozeni negletilého syna Zalobkyné dne 21. 3. 2021 s tim, %e k propusténi nezletilého
doslo dne 19. 4. 2021. 'I'¥5 dny po porodu byl syn umistén na Jednotce intenzivni a resuscitaini péce, ddle pak
byl umistén na Jednotce intenzivni péte Neonatologie ag do jeho propusténi. Dile pak probldsily za nesporné,
Se Zalobkyni byl proveden faryngedini odbér a vytér 3 nosu, e ji byly provedeny testy RKT-PCR ve dnech 25. a
26. 3. 2021 s tim, Ze Zalobkyné sporovala ddle validitu provedenych testi, ddle pak mezi nimi bylo nesporné,
$e Zalobkyné byla testovina u Falované sadou vyrobce DLANA Biotechnologies s. r. o. COVID-19
Multiplex RT-PCR a rovné% pak i oznacily za nesporné hodnoty vysledkii testi. Ddle pak probldsily za
nesporné, Ze Zalobkyné byla dne 26. 3. 2021 kontaktovina pracovnikenn KHS Plzeriského krage, kdy ji
byla ozndmena izolace a ndsledné ji byl a dne 9. 4. 2021 umoznén osobni kontakt s jejim neletilim synem
ve dravotnickém zarizeni Zalované, ktery nasledné trval ag do propusténi jejibo syna ze dravotnického
garizent (tedy do 19. 4. 2021). Pri jedndni dne 18. 5. 2022 strany oznacily za nesporné, e pozitivitu
Zalobkyné stanovil osetiwjici lékar MUDY. Petr Cernaj. Mezi stranami aviak byly sporné nasledujici
skutecnosti: notifikace a validace testii; zda laborator alované pri festech postupovala spravné, kdy
nespravnost dovozovala Zalobkyné 3 toho, e Zalovand neprovedla negativni a negativni igolalni kontroly, test
provedla pouze na 1 jamce a nikoliv na 3 jamkdch, t3v. tripletech; proni test nemél byt validni 3 divodu
vysokych Ct; druby test mél byt opakovin 2 divodu vysokych Ct a nedosageni signdln HEX, kdy tak ale
postupovino nebylo. Dale pak nevalidni vysledek testu 3 26. 3. 2021. Dale pak bylo mezi stranami sporné
vyhodnocent testn, nebot’ Zalovand vychizela g nevalidnich vysledksi testii, které json validnf jen s hodnotami
Ct do 35, nicméné u obou dvou byly dosageny hodnoty nad 35. Rovnéz pak byl sporny i 3piisob odbéru
daného vzorkn, nebot’ zalobkyné napadla to, ze zalovana nepfedlozila ni¢eho ke $téteckam a
transportnim médiim.

8. Zalobkyné reagovala v koncentra¢ni Ihité na ji poskytnuta poucent jejim podanim ze dne 22.
3. 2022. Zalobkyné v tomto vyjadieni uvedla, e izolace ji nebyla nafizena zikonnym
postupem, kdy v tomto kontextu odkazala na sdéleni Ministerstva zdravotnictvi z 21. 9. 2021.
Zalobkyné pak dale uvedla, Ze nebylo postupovano lege artis, nebot’ provedené testy
prokazaly, Zze se u nf nevyskytuje infekce schopny virus a Zze tedy nemohla byt timto virem
v daném obdobi ani nakazena, ani nemohla nakazit nikoho jiného, coz prokazuje chybéjici
detekovana cilova sekvence v kanale HEX, jak u vySetfeni z 25. tak z 26. 3. 2021. V tomto
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kontextu pak odkazovala na zavéry doc. Bartose. Pokud jde o vyjadieni Zzalobkyné ve vztahu
k validaci testd, resp. valida¢niho postupu a notifikace, pak k tomuto soud odkazuje na to, co
jiz fekl shora (bod 1 oduvodnéni tohoto rozsudku) a déle se soud témito tvrzenimi v prabéhu
fizeni nezabyval. K vyzvé soudu, aby Zalobkyné prokazala sva tvrzeni, ze nebyla nakazena a
ze v obdobi izolace podstoupila néjaké jiné testovani, zalobkyné uvedla, ze na zaklad¢ chybné
diagnézy zalované byla izolovana ve svém domé a neméla moznost zajistit si provedeni
dalstho testu. Kldst nynf toto zalobkyni k tiZi je proto zcela nepfiléhavé. Déle pak zalobkyné
zrekapitulovala ve svém vyjadfeni veskera sva vyjadfeni, ktera zaznéla v fizeni do prvého
jednani ve véci a dale pak doplnila sva tvrzeni vztahujici se ke zdravotnimu stavu narozeného
syna a k naroku ve vysi 500 000 K¢, kdy rovnéz k tomuto oznacila dtikazy.

9. Zalovana v koncentraénim vyjadieni uvedla, 7e nezletily Alexander byl hospitalizovan na
jednotce intenzivni a resuscitacni péce neonatologie v obdobi od 21. 3. do 2. 4. a dale pak na
jednotce intenzivni péce od 3. 4. do 18. 4. 2021. Zalovana ve svém vyjadfeni uvedla, ze pokud
jde o tato 2 oddéleni, tedy jednotku intenzivni a resuscitacni péce a jednotku intenzivni péce,
pak se jedna o oddéleni, ktera poskytuji péci nejvice postizenym détem, ve vztahu k nimz je
potieba pfistupovat co mozno nejobezietnéji. Piipadné nakazeni téchto détl jakymkoliv
respiraénim onemocnénim muze mit a2 fatilni nasledky. Zalovana v tomto obdobi neméla
kapacitu k tomu, aby piipadné izolovala Zalobkyni v jejim zdravotnickém zafizeni. Zalovana
dale uvedla, ze zpracovani odebraného vzorku probiha ve 2 fazich. Tyto faze jsou provadény
na 2 zafizenich, a to na zafizeni: Automat Agilent Bravo (pfistroj, ktery slouzi k izolaci RNA
virt)) a termocykler LightCycler 96 Instrument (ktery je pouzivan k amplifikaci — rozmnozeni
a detekci RNA viru). Termocykler vyhodnocuje dany vzorek a v konecném dusledku
informuje laboratof, zda je dany vzorek pozitivni nebo negativni. Odbornym garantem
laboratofe je MUDr. Radka Walkova, ktera rovnéz provedla vyhodnoceni obou dvou testu.
MUDr. Walkova byla zaskolena na zachazeni s obéma dvéma piistroji. Dale pak byla pouzita
testovaci sada DB-1211 COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit, kterému byla udélena CE IVD
certifikace a rovnéz pak byly pouzity stéticky a odbérové médium. Ve vztahu k témto
piistrojim a odbérovym médiim byly do spisu zaloZeny listiny vztahujici se k prohlaseni o
shodé danjch piistroja a certifikace. OSetfujici lékai MUDr. Petr Cernaj na zakladé
pozitivniho vysledku, tedy nemél jinou moznost, nez stanovit COVID pozitivitu zalobkyné.
Zalobkyné zcela pomiji ve svych vyjadienich a ve svych tvrzenich, Ze podminkou pro nafizeni
izolace byl pozitivni vysledek PCR testu s odkazem na opatieni Ministerstva zdravotnictvi CR
ze dne 2. 3. 2021. Pouze s ohledem na citlivost celé zalezitosti byl proveden dale i 2. test dne
26. 3. 2021, ktery vy$el opét pozitivni, a pozitivita tedy byla potvrzena. Zalovana ve vztahu
k namitce provadénim testt v tzv. tripletech uvedla, Ze testy se obvykle v diagnostice provadi
na jedné jamce, nikoliv na tfech jamkach, kdy takovéto provadéni se pouziva pii védecké a
vjzkumné praci, nikoliv v diagnostickjch laboratofich. Zadna z laboratofi neprovadi
vySetfeni na vice jamkach. Podle definic Svétové zdravotnické organizace (WHO) i
Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) je za potvrzeny piipad
onemocnéni COVID-19 povazovan pouhy prikaz nukleové kyseliny SARS CoV-2
v klinickém vzorku pacienta. Za potvrzeny piipad je dle klasifikace WHO nutno povazovat
splnéni laboratornich kritérif, jimz je potvrzeny RT-PCR test. Dale pak Zalovana odkézala na
symptomaticky pruabéh COVIDU u zalobkyné, jak vyplyva zlékafské zpravy nezletilého
Alexandera, kde je uvedena poznamka u zalované — COVID pozitivni symptomaticky proibéh.

10. Vedlejsi acastnik na strané Zzalované opakované uvedl a upozornil na riziko nakazy infekénim
onemocnénim a jeho pifpadnych nasledkt pro pacienty jednotky intenzivni a resuscitacni
péce a jednotky intenzivni péce neonatologického oddéleni. Zlehc¢ovani dopadu pandemie a
onemocnéni COVID-19 a avahy o podlehnuti strachu z pandemie povazuje vedlejsi ucastnik
za zavrzenihodné a ostudné, pfinejmensim ve vztahu k pozuistalym po cca 40 000 zemfelych.
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Novorozeny Alexander byl porozen 10 tydnu pfed puvodnim terminem porodu, kdy byl
pfipojen 3 dny na podporu dychani a mél potfebu infuzni 1écby. Rodicim byla umoznéna
moznost posilani fotografii miminka prostfednictvim emaild. S ohledem na vysledek testt a
znéni mimofadného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi z 2. 3. 2021 bylo povinnosti
piislusnych organu nafidit izolaci zalobkyni, nebot’ byla pozitivné testovana na RT-PCR na
pfitomnost viru SARS CoV-2. Zalovani ve snaze ochranit ohrozené nezletilé pacienty, jako? i
zdravotnicky persondl a rodice nezletilych pacientt, postupovala zcela v souladu s uvedenym
mimofadnym opatfenim, kdyz po zjisténi pozitivity RT-PCR testu neumoznila Zalobkyni
kontakt s nezletilym. Postup byl zcela spravny, logicky, odavodnény pfiméfené okolnostem a
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, kdy si zalovana nedokaze predstavit opacny pfistup.
Podle definic WHO a ECDC neni za potiebi pfitomnost klinickych pfiznaka ani rizikovy
kontakt v anamnéze nakazené¢ho, nebot’ za potvrzeny pfipad onemocnéni COVID-19 je
povazovan pouhy prikaz nukleové kyseliny v klinickém vzorku pacienta. Vedlejsi ucastnik
zrekapituloval, Ze zalobkyné byla opakované pozitivné testovana pomoci metody RT-PCR na
pfitomnost viru SARS CoV-2 a podléhala povinnosti uchylit se na 14 do izolace; dle definic
WHO a ECDC je nutno za potvrzeny pfipad onemocnéni COVID-19 povazovat pouhy
prakaz nukleové kyseliny SARS CoV-2 v klinickém vzorku pacienta; zalobkyné vykazovala
piiznaky onemocnéni COVID-19 jako bolest hlavy a pocit’ovani unavy, jak sdélil jeji manzel
v lékafské zprave ze dne 7. 4. 2021; Zalobkyné nepfedlozila negativni PCR test; existovalo
velké nebezpeci pro cely chod oddéleni neonatologie, pokud by byla pozitivni Zzalobkyné
hospitalizovana na oddélenich zalované. Pipadnym vypadkem v poskytovani neonatologie by
byl ohrozen cely Plzensky a cast Karlovarského kraje. Nakazeni vlastniho syna vysoce
infekénim virovym onemocnénim zpusobujicim vazné zdravotni potiZe, az smrt ani samotné
riziko takového nakazeni nelze v zadném piipadé povazovat za nejlepsi zajem ditcte — vedlejsi
ucastnik povazuje za Sokujici a paradoxné v rozporu s dobrymi mravy, ze zalobkyné
odivodnuje svtj ddajny penézity narok vici zalované, ktera zachranila zivot jejiho syna a
zajistila jeho Zivotni funkce a zdravy vyvoj pii porodni vaze 1350 g za zasah do svych priv
nejlepsim zajmem ditéte a odkazuje zcela nesmyslné na judikaturu Ustavniho soudu zabyvajici
se pravem rodice na jeho styk s ditétem — vystaveni vlastnfho ditéte o porodni vaze 1 350 g
s nevyvinutou obranyschopnosti realnému riziku ndkazy infek¢nim virovym onemocnénim
pfece ani ve snu, v té nejhorsi nocnf mufe nemuze zadny rozumné uvazujici clovék a rodic
povazovat za nejlepsi zajem ditéte. Potencialita ohrozeni 10 — 15 spolu-hospitalizovanych
novorozencu s Alexanderem na jejich zivot¢é a zdravi a rovnéz dalsich osob z fad
zdravotnického personalu a potencialnich novych novorozenct, jimz by bylo znemoznéno
poskytnuti péce v piipadé uzavieni provozu oddéleni, musi pfevazit nad tdajnym zasahem do
prav zalobkyné v dusledku omezeni pifstupu zalobkyné¢ k jejimu synovi po dobu nezbytné
nutnou.

11. Ve vyjadfeni ze dne 4. 4. 2022 (tedy po uplynuti koncentracni lhuty) Zalobkyné uvedla, Ze
zalovana si musela byt védoma evidentnich chyb v manuélu, avsak to, ze nenahlésila evidentni
chyby, na které poukazuje i znalecky posudek doc. Bartose ¢. 131, je mozné povazovat za
dalsi chybu a postup non lege artis zalované. Ve vztahu ke stanoveni diagnézy COVID-19
zalobkyné uvedla, ze citované Mimofadné opatieni Ministerstva zdravotnictvi nijak
nespecifikuje, co znamena pozitivni vysledek RT-PCR testu. Zalobkyné setrvala na své
argumentaci ohledné¢ moznych faleSné¢ pozitivnich vysledkia pfi hodnotich nad Ct 35.
K opozdénym tvrzenim vznesenym po nastalé koncentraci fizeni soud nemohl pfihliZet.

12. Podanim ze dne 9. 8. 2022 se zalobkyn¢ dalekosahle vyjadfila k dstavnimu znaleckému
posudku ¢. 1107/2022, kdy 1ze obecné uvést, ze nesouhlasi se zavéry ustavntho znaleckého
posudku, zejména pak s ohledem na zavéry doc. Bartose. Pokud jde o obecné namitky proti
znaleckému posudku, tak k tém Zalobkyné uvedla, ze posudek nemuze byt pfipustén jako
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dakaz, nebot’” byl Zalovanou pfedlozen po koncentraci fizeni, aniz by pro to byly splnény
zakonné podminky. Ve vztahu k tomuto soud na tomto mist¢ uvadi, ze se nejedna o
opozdény dukaz, ¢i o dukaz pfedlozeny v rozporu s koncentraci fizeni, nebot’ znalecky
posudek byl oznacen jiz v podani Zalované ze dne 23. 3. 2022. Zalobkyné¢ dale uvedla, Ze
ustavni znalecky posudek se vyjadfoval k samotnému provedeni testd na zakladé¢ materiala
(kitvek), které Zzalované Zalobkyné na jeji zadost v tomto rozsahu nikdy nedodala, a proto je
ani znalec doc. Barto§ nemohl vyhodnotit a z dodanych podkladia ucinit zavéry, které
v posudku uvadi. Déle pak Zalobkyné odkazovala na neprovedeni verifikace dle normy CSN
ISO 15189:2012 a to zejména pak s odkazem rovnéz i na bod 27 Zaloby a bod 12 pism. ii
vyjadfeni zalobkyné z 1. 11. 2021. Soud jiz na tomto misté uvadi, Zze k problematice verifikace
zejména pak z procesni opatrnosti soud protrhl koncentraci fizeni, kdy k problematice
verifikace provedl k dikazu zalovanou oznacené diukazy zalozené ve spise na ¢. 1. 557-570, ze
kterych dospél k zavéru, ze verifikace provedena byla, jak bude dale popsano niZe.
Koncentrace fizeni tak byla protrzena toliko pouze ve vztahu k provedeni verifikace a to
zejména s ohledem na ne zcela urcita zalobni tvrzeni, kterd by mohla nasvédcovat i tomu, ze
témito tvrzenimi byla napadana problematika verifikace, kdy zde bylo pfed koncentraci
uvadéno, byt’ neurcité, problematika ovéfovani testd. Koncentrace vsak byla protrzena
zejména z procesni opatrnosti. Zalobkyné napadala to, Ze verifikace nebyla provedena i
s odkazem na vypovéd MUDr. Walkové, ktera uvedla, ze jeim sikolem neni prezkoumdivat
soupravu vjrobee, aviak povinnost verifikace vyplyva pravé z normy CSN ISO 15189:2012.
Zalobkyné pak setrvala na svych zavérech, ze pokud byly testy provedeny na termocykleru
LightCycler 96, pak se jedna o termocykler, ktery byl uréen pouze pro védecké ucely a ktery
neni mozny pouzit pro diagnostiku vlaboratofi a neni tedy uréen pro pouziti
v diagnostickych postupech.

Ve vyjadfeni ze dne 15. 9. 2022 Zalobkyné¢ setrvala na svych tvrzenich ohledné neprovedeni
verifikace podle normy CSN ISO 15189:2012. V tomto svém vyjadieni pak dale vysvétlila, co
ona sama povazuje za verifikaci. Zalobkyné setrvala na svjch obecnych namitkach a na tom,
ze 1 po vyslechu znalch ma za to, ze je nutno toliko vychazet ze znaleckého posudku doc.
Bartose a to z duvodu nepfesvédéivosti zavéra ustavniho znaleckého posudku. Pokud pak
znalci porovnavali kfivky, tak méli porovnavat kiivky s manualem, ale toliko pouze s kfivkami
modré barvy. Zalobkyné dale mimo jiné uvedla, e zastupce Ustavu v rimci svého vyslechu
upfesnil, ze se ve svém posudku nevyjadfoval k tomu, zda méla ¢ neméla byt zalobkyné
povazovana za osobu infikovanou ¢i infekéni, ale pouze k tomu, Ze vysledky testt, tak jak je
prezentovala zalovana splnily definici pfipadu COVID-19 pro ucely monitoringu epidemie,
jak je uvedla na svém webovém portalu ECDC a pozdéji v ¢eském prekladu szU, pficemz
zastupce potvrdil, Ze zavaznost této definice pro zalovanou z ni citovanych dokumentt nijak
nevyplyva a takovou zavaznost ve smyslu pravni nebo medicka ve skutecnosti ani nema.
Zalobkyni tudfZ nenf jasné, pro¢ zalovana ke zpracovani posudku pfistoupila pouze z pohledu
epidemiologického, pokud méla moznost se seznamit s lékafskymi zpravami zalobkyné, ze
kterych je zjevné, ze laboratof zalované neprovadéla RT-PCR test zalobkyné ani z nafizeni
Krajské hygienické stanice nebo z divodu, Ze by se na ni vztahovalo kterékoliv platné
Mimotadné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi, které by nafizovalo preventivni nebo
screeningové testovani v ramci monitoringu onemocnéni COVID-19. Vysetfeni na COVID
bylo tedy provedeno za tdcelem vylouceni u hospitalizované pacientky konkrétniho infekéniho
onemocnéni pred piesunem na lazkovou &ast neonatologie. Zalovana tak méla Zalobkyni
vysetfit po zdravotni strance, nikoliv ji zahrnout do obecného epidemiologického vysetfent,
udélala viak pravy opak. Zalobkyné opakované jak od pocatku fzeni, tak i v pribéhu fizeni
uvadéla, ze neexistuje pfimy dukaz o tom, Ze by virus SARS Cov-2 jako biologicka entita
existoval a mimo jiné i o toto tvrzen{ opirala divodnost své zaloby s odkazem na zavéry doc.
Bartose. Po skonceni dokazovani zalobkyné setrvala na zavéru, ze zalovani fadné
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neverifikovala, vadné interpretovala testy v rozporu s uzivatelskou pfiruckou, vadné
interpretovala vysledek testi v rozporu s védeckymi znalostmi, konsensem a standardy prace
s PCR, provedla testy na zafizeni, které neni urceno pro diagnostiku a nespliuje standard
IVD, testy byly provedeny v laboratofi, ktera nespliiuje naroky managementu dle CSN ISO
15189:2012, protoze vedouci a odborna garantka laboratofe ani nezna svoje povinnosti,
nebot’ jf je zaméstnavatel nesdélil. Rovnéz pak v zavéru uvedla, ze postup zalované byl $patny
i s odkazem na skutecnost, ze k vysledku testu nebylo pfihlédnuto i formou sekvenace.

14. Vedlejsi ucastnik na stran¢ zalované svym podanim k vyzveé soudu ze dne 30. 9. 2022 uvedl,
ze verifikace byla fadné provedena pfed pouzitim souprav a piistrojia Agilent Bravo a
LightCycler 96, kdy k tomuto pfedlozil listiny. Déle pak odkazal na skutec¢nost, ze pokud by
verifikace nebyla provedena, tézko by bylo udéleno zalované osvédceni o splnéni podminek
auditu II. Ve vztahu kvyslechu znalcd a jejich konfrontace uvedl, Ze sohledem na
argumentaci znalce doc. Bartose v prubchu jeho vyslechu a hodnoceni tvaru kiivek, nelze
s témito jeho zavéry zcela jisté souhlasit, nebot’ jsou zjevné v rozporu s obecnymi
matematickymi zaklady a matematickou definici linearni a exponencidlni funkce, kdy
skutecnost, ze kiivky byly strmé stoupajici, potvedil MUDr. Zavora. V zavéru pak vedlejsi
ucastnik opakované uvedl, ze jedinou podminkou nafizeni izolace v minimalni délce 14 dnu
bylo prokazani pozitivniho vysledku RT-PCR testu na pfitomnost SARS CoV-2 dle
mimotadného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 2. 3. 2021.

15. Zalovana ve svém vyjadieni ze dne 5. 10. 2022 uvedla, Ze verifikace byla provedena, jak
vyplyva ze zaznamu z verifikace diagnostika a soucasn¢ z externiho hodnoceni kvality
INSTAND a WHO. Pokud zalobkyné opakované polemizuje s textem v uzivatelské pfirucce,
pak se prakticky jedna o polemiku se schvalovacim procesem (validace a notifikace) a nenf na
misté se jimi zabyvat, jak ostatné jiz opakované konstatoval i soud. Zalovana postupovala
zcela v souladu s tehdy platnou normativni dpravou i uznavanymi lékafskymi postupy a
nesouhlas Zzalobkyné snimi nelze vzadném pfipadé zaménovat za nespravny postup
zalované. Pokud se zalobkyné snazila vyvolat dojem, ze tvrzeni: platné vysledky testn lze iskat
pouze do Ct 35, wypljvd 3 vyjadieni NRL, resp. SZU, tak i zde se jedni o nepravdu, nebot’
v citovaném vyjadfeni NRL naopak Ct vyssi nez 34 pfipousti, ovSem doporucuje interpretaci
s velkou mirou opatrnosti. Zalobkyné a priori konstruuje neexistenci nemoci COVID-19 a
teprve v navaznosti na to a v dusledku toho se snazi vytvofit zdani poruseni pravnich
povinnosti zalovanou. Stejné tak se snazi pfenést na zalovanou odpovédnost za schvaleni
testovaci sady ze strany SUKL a doZaduje se toho, aby Zalovana sdilela jeji nyni prezentovany
negativni pohled na provadéni testovani. Oba tyto pfistupy je ovSem nezbytné odmitnout
z davodu zavéru jak Iékafské tak pravni védy a praxe jako nespravné.

16. Vedlejsi tcastnik na strané zalujici ve svém vyjadfeni ze dne 6. 10. 2022 zrekapituloval de
facto veskera Zalobni tvrzeni a setrval na tom, ze zalovana neprovedla verifikaci pfed
uvedenim diagnostika do praxe. Pokud by soud m¢l pochyby ohledné verifikace, navrhl
k diikazu znalecky posudek.

17. Soud po provedeném dokazovani dospél k nasledujicimu zavéru o skutkovém stavu véci:
Predzgalobni vyzvou e dne 27. 7. 2021 vyzval zastupce zalobkyné Zzalovanou k tomu, aby se
omluvila za nezakonny zasah do osobnostnich prav zalobkyné a dale aby ji zaplatila ¢astku ve
vysi 500 000 K¢, to vée do 7 dnt s odtivodnénim, ze této bylo provedenim testu RT-PCR
nezakonné zasazeno do jejich osobnostnich prav. Na tuto vyzvu bylo reagovano ze strany
zalované pripisem ze dne 2. 8. 2021, ve kterém zalovana konstatovala, ze jeji vyzvu vyhodnotila
jako neopodstatnénou, kdy dle jejtho pravniho nazoru Zalovana postupovala v souladu
s platnou legislativou a k mimosoudnimu vyrovnan{ nebude ze strany zalované pfistupovano.
Z metodického dopornceni pritommnosti akonnyeh Zdstupci un nezletilych pacientii v dobé nougového stavu
zpracovaného Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky se podavé, e s pfihlédnutim ke
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zdravotnimu stavu pacienta, charakteru onemocnéni, organizaci zdravotnich sluzeb v misté a
nutnosti poskytovat zdravotn{ sluzby a neohrozit zejména zdravotnické pracovniky, musi
poskytovatel zdravotnich sluzeb respektovat to, ze nezletily pacient, véetné novorozeného
ditéte, ma pravo na nepfetrzitou pfitomnost zakonného zastupce. Z wvnitrnibo rddn Falované,
ktery je v platnosti od 1. 10. 2018, bylo zjisténo, ze pokud je hospitalizovano dit¢ do 6 let
veku, je mozné domluvit s personalem daného oddéleni soucasnou hospitalizaci rodice.
Pacient, jehoz svépravnost byla omezena a détsky pacient maji pravo na piitomnost
zakonného zastupce bcéhem pobytu v nemocnici s ohledem na provozni fad daného
pracovisté. Rogbodnutim ze dne 19. 4. 2021 Krajské hygienické stanice v Plzni na ¢. 1. 17 byla
zalobkyni nafizena podle § 64 pism. a), d) zdkona ¢. 258/2000 Sb. povinnost podrobit se
domici izolaci od ustnitho vyhldseni rozhodnuti dne 26. 3. 2021, kterou lze ukoncit za
podminky, ze posledni 3 dny trvani izolace nebudou u Zalobkyné pfitomny klinické pfiznaky
onemocnéni COVID-19, nejdfive vsak dne 8. 4. 2021. K tomuto rozhodnuti bylo
pfistoupeno z toho duvodu, ze dne 25. 3. 2021 bylo na zaklad¢ nasofaryngealniho vytéru
provedeného dne 25. 3. 2021 u zalobkyné laboratorné potvrzeno onemocnéni zpusobené
novym koronavirem SARS CoV-2. Vzhledem k této skutecnosti je zalobkyné osobou, ktera
onemocnéla infekénim onemocnénim a je nezbytné nafidit izolaci a oddélit ji od ostatnich
tyzickych osob. Proti rozhodnuti Krajské hygienické stanice ze dne 19. 4. 2021 podala
zalobkyné odvolini ze dne 16. 4. 2021 zalozené ve spise na ¢. 1. 22-29. V tomto kontextu soud
odkazuje na sdéleni Ministerstva zdravotnictvi e dne 21. 9. 2021, ve kterém MUDr. Pavla
Svreinova, Ph.D. uvedla, ze se Ministerstvo zdravotnictvi nezabyvalo dal$imi namitkami
uvedenymi v odvolani a nemohla vyhovét jejimu navrhu na zruSeni rozhodnuti Krajské
hygienické stanice ze dne 26. 3. 2021 o nafizeni izolace, nebot’ Zadné takové rozhodnuti
neexistuje z divodu, ze ackoliv Krajskd hygienickd stanice i odvolatelka povazovali
telefonicky pokyn Krajské hygienické stanice ze dne 26. 3. 2021 za ustni vyhlaseni
rozhodnuti, jednalo se o zasah, resp. pokyn, proti kterému nelze podat odvolani, ale spravni
zalobu podle § 82 soudniho fadu spravnfho. Rozhodnuti ze dne 19. 4. 2021 bylo na Zadost
podatelky vydano Krajskou hygienickou stanici az vdobé, kdy nafizeni proti-
epidemiologickych opatfeni podatelce bylo jiz bezpfedmétné. Rozhodnuti je navic nespravné
v tom, ze podatelce nafizuje pfedmétna opatieni od ustntho vyhlaseni rozhodnuti dne 26. 3.
2021, piestoze k ustnimu vyhlasen{ rozhodnuti nedoslo. 1yizwou ze dne 1. 4. 2027 Zalobkyné
vyzvala zalovanou, aby ji bezodkladné umoznila kontakt se synem, nebot’ neuznava vysledky
testt, kdy jak zalobkyné, tak jeji manzel se citi zdravi a jsou pfesveédceni o tom, ze v zadném
piipadé nejsou infekeni a o styk se synem opakované usiluji. Dopisenz ze dne 6. 4. 2021 zalovana
v navaznosti na vyzvu zalobkyné z 1. 4. 2021 sdélila Zalobkyni, ze tato byla laboratorné,
prokazatelné a opakované pozitivné testovana na onemocnéni COVID-19 ve dnech 25. 3.
2021 a 26. 3. 2021, pficemz je nezbytné s ohledem na ochranu osob zranitelnych, kterymi
jsou zejména novorozenci a nedonoseni novorozenci, hospitalizovani na neonatologii az do
doby ukonceni vladnich opatfeni ve vztahu k povinné karanténé, poskytovat uplné informace
rodicim v tomto rezimu vyhradné telefonicky osetfujicim lékafem, nebot’ dle platného
nafizen{ vlady karanténa trva 14 dnt od osobniho kontaktu s nakazenym. Pfestoze zalobkyné
sdilf stejnou adresu trvalého bydlisté s jejim manzelem, byla vedoucim 1ékafem neonatologie
umoznéna manzelovi zalobkyné pouze na zakladé cestného prohlaseni v prabéhu Velikonoc
denné, pocinaje 2. 4. 2021 asi 20 minutova navstéva jejich nezletilého syna s védomim vsech
rizik 7z uvedeného vyplyvajicich. Zalovana dale uvedla, Ze nesouhlasi s kritikou validity
certiflkovanych opakované provadénych PCR testd Zalobkyné akreditovanym udstavem
mikrobiologie Zzalované, kdy tato skutecnost nepfislusi osobam, které nedisponuji adekvatnim
vzdélanim v daném oboru. Pripisem ze dne 25. 5. 2021 zalobkyné pozadala Zalovanou o
doplnén{ udaji k provedenym testim zalobkyné. Na tuto zadost bylo reagovano ze strany
zalované dopisem ze dne 31. 5. 2021, ve kterém se uvadi, ze odbornym garantem laboratofe je
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MUDsx. Radka Walkova. Pouzita souprava: COVID-19 Multiplex RT-PCR kit od vyrobce
DIANA Biotechnologies s. r. 0., CE IV. Nazev pfistroje, na kterém doslo k testu, se nazyva
LightCycler 96, ROCHE. Zalovana zde rovnéz uvadi nastaveni piistroje, které se shoduje
s nastavenim uvedenym na ¢. 1. 36 a 37 spisu. Pod bodem 9 dale pak zalovana uvadi hodnoty,
jaké byly zjistény pfi vySetfeni zalobkyné. Pokud jde o vysledky vysetfeni, pak pod bodem 10
se uvadi, u prvntho vySetfeni byl zjistén kanal FAM s Ct 36,66, HEX zjisten nebyl, Cy5
hodnota 28,83. Pfi opakovaném vysetfeni dne 25. 3. 2021 byla zjisténa hodnota ve FAM
37,09, HEX 35,59 a Cy5 29,52. Pfi druhém vysetfeni dne 26. 3. 2021 byla zjisténa hodnota Ct
FAM 38,19, v HEX zjiSténa nebyla, Cy5 28,98. K tomu pak Zalovana uvedla, ze vyrobce
v manualu uvadi, ze pozitivn{ signal i pouze v 1 signilu je nutné povazovat za pozitivni
vzorek. Kontrolu amplifikovanych sekvenci detekovanych pouzitou soupravou zalovana
neprovadi, protoze tento krok nenf vyzadovan. Zalovana se zucastnila externiho hodnoceni
kvality laboratofi v dubnu 2020 Instand virology se 100 % shodou, vlednu 2021 WHO
Global Round of Laboratory Proficiency Testing for the Detection of SARS CoV-2 by PCR
100 % shoda (¢. 1. 72-73). Na ¢. L. 333-338 jsou zalozeny krivky vztahujici se k vzorkim a
kontrolam ze dne 25. 3. a 26. 3. 2021.

18. Z protokolii zalozenych ve spise na ¢. 1. 19-20 bylo zjisténo, ze zalobkyni byly ve dnech 25. a
26. 3. 2021 provedeny RT-PCR testy, kdy bylo dosazeno hodnot dne 25. 3. 2021
EndoRNAse 37,09, Spike protein 35,59 s vysledkem pozitivni, kdy tento test byl urcen pro
testovan{ bezpfiznakovych jedinct a dne 26. 3. 2021 bylo dosazeno hodnot EndoRNAse
38,19 a Spike protein nebyl dosazen s vysledkem slabé pozitivni. Ze sdéleni SZU ze dne 7. 12.
2020 bylo zjisténo, ze Narodni referencni laboratof doporucuje interpretovat Ct vyssi nez 34
s velkou mirou opatrnosti, vzhledem k pozitivité, infekénosti, prikazu onemocnéni. Pfi
stoprocentni dcinnosti je maximalni dosazitelnd hodnota Ct 38, nicméné tato hodnota je
stanovena validaci, za kterou zodpovida vyrobce. Na zaklad¢ validace jsou soupravy
certifikovany. Verifikace validované soupravy v jednotlivé laboratofi je v kompetenci kazdého
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Z komentdre k interpretaci slabé pogitivnich ndilezsi metodou PCR
s vysokymi hodnotami Ct na ¢. . 325 ze dne 5. 3. 2021 bylo zjisténo, Ze pacienta s pozitivnim
vysledkem PCR, ktery ma Ct nad 35 1ze hodnotit jako pravdépodobné neinfekéniho jen za
soucasného splnéni 3 podminek, kterymi jsou: 1) Ize vyloucit, ze se pacient nachazi v uvodni
fazi infekce, tj. pacient musi mit stanovenou diagnézu COVID na zikladé¢ pfedchoziho
vySetfeni v ¢asovém odstupu max. 1 mésice a pacient mé pozitivai nalez protilatek IgG proti
SARS Cov-2 a neni v riziku reinfekce pfipadné prolomeni protektivntho ucinku vakcinace, 2)
vySetfenym materialem byl vytér z nosohltanu a odbér byl spravné proveden, 3) nejedna se o
pacienta s imunodeficitem ¢i nenf v imunosupresi.

19. Z uzuvatelské prirniky DIANA Biotechnologies DB-1211 COVID-19 Multiplexe RKT-PCR Kit zalogené
ve spise na & L 3141 ve stavu ke dni 15. 2. 2021 bylo zjisténo, ze pro piistroje LightCycler
ROCHE je typicky rozdil mezi Ct pro FAM a HEX kanal méné¢ nez 1 cyklus. Tzv. britska
varianta obsahuje mutaci v amplikonu pro HEX, lze ji tak odlisit pomoci rozdilu Ct mezi
HEX a FAM (ten mus{ byt o alespon 2 cykly vétsi nez posun HEX vici FAM u pozitivni
kontroly pfilozené v této soupravé). Pod bodem 2.3 je uveden material, ktery je soucastl
soupravy. Pod bodem 3.7 je uvedeno nastaveni piistroji, kdy souprava byla ovéfena na
piistrojich ROCHE LightCycler 480 II, Agilent Aria MX a BioRad CFX96. L.ze ji pouzit také
s jinymi piistroji, které jsou schopné trojité detekce v kanalech FAM, HEX a Cyb5, je vsak na
uzivateli, aby provedl spravné nastaveni piistroje a ovéfil fungovani soupravy s vyuzitim
vhodnych kontrol. Navod na nastaveni RT-PCR protokolu a detekce v kandlech FAM, HEX
a Cy5 lze nalézt v uzivatelské pfirucce pifslusného piistroje. Pod bodem 3.8 je uvedeno,
jakym zpusobem se stanovi hodnoty prahového detekéntho cyklu (Ct), kde se uvadi, ze
vsechny kfivky se strmym a trvajicim nartstem fluorescence musi byt vyhodnoceny jako
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pozitivni (vzhled kfivek je uveden v odstavci Typické vysledky na strané 18 pfirucky), zatimco
ostatn{ kfivky musi byt vyhodnoceny jako negativni. Pokud jde o vyhodnoceni kontrol, pak u
pozitivni kontroly musi k amplifikaci dojit ve vSech 3 kanalech - FAM, HEX a Cy5. Pokud
nedojde k amplifikaci v nékterém z téchto kanala, PCR reakce neprobéhla spravné a vysledky
z takové analyzy nejsou platné a musi byt opakovany. U negativni kontroly musi k amplifikaci
dojit u kanalu Cy5, zatimco v kanalech FAM nebo HEX nesm{ byt zadna amplifikace. Dale
pak soud odkazuje na tabulku uvedenou na strané¢ 15 manudlu: Inferpretace vysledksi méreni
vzorkn, ze které vyplyva, ze slabé COVID-19 pozitivnim je nutno hodnotit vysledky, kdy Ct
ve FAM jsou vyssi nez 30 a to i za stavu, kdy nevysel kanal v HEX ¢i je tento kanal vys$si nez
30 a soucasné je Cy5 pozitivni. K tomuto soud dale odkazuje, ze pozitivni znamena Ct pod
40 cykla a negativni znamena Ct nad 40 cykla nebo nedetekovatelny signal. S ohledem na
zjisténé hodnoty ve FAM a HEX ve vysetfenich s 25. 3. a 26. 3. se odkazuje dale na
poznamku ¢. 4, ve které se uvadi, ze pozitivni signdl pouze v 1 kandlu (1. tedy FAM & HEX) je
nutné povagovat za pozitivni vzorek, avsak pro vylonceni monosti nihodné slabé kontaminace je moné
vzorek opakovat (opakované pogitivni signdl alesport v 1 signdlu je povagovin za pogitivni vysledek) a
pozndmbkn &5 - pozitivita pouze v jednom kandln nastane typicky pouze u slabych vorkdi s Ct nad 35,
S vyjimbkon britské varianty, kterd vede k posunu signdln v HEX do vyssich cykli. U vysledkd, které
jsou hodnoceny jako slabé COVID-19 pozitivni je dle poznamky ¢. 6 na stran¢ 16 mozné pro
presnéjsi vysledek opakovat, opakované pozitivni signdl alesport v1 kandlu je povagovin za pozitivni
vyislede. Na stran¢ 16 manudlu — identifikace tzv. britské varianty — se dale uvadi, ze pro
piistroje Roche LightCycler 480 II a Roche LightCycler 96 je #ypicky rozdil mezi Ct pro FAM a
HEX kandl méné nez jeden cyklus, avsak u britské varianty jsou Ct v HEX o 4 az 5 cykla vyssi.
Z uzivatelské prirucky ze dne 11. 3. 2021 na ¢. 1. 171-184 vztahujic se k piistroji Automatic RNA
Isolation Kit for Agilent Bravo bylo zjisténo, Ze tato uzivatelska pifrucka se vztahuje prave
k nastaven{ tohoto pfistroje, ktery funguje kizolaci RNA viru. Soudu byla Zalobkyni dale
ptredlozena zdvéreind gprava o hodnoceni funkini 3prisobilosti zalozena ve spise na ¢. 1. 42-48 se
zavérem, ze pro hodnoceny zdravotnicky prostfedek in vitro byla jednoznacné prokazana
jeho funkeni zptsobilost. Pokud jde o obsah samotné zavérecné zpravy, pak nutno uvést, ze
tato se vztahuje zejména k problematice validace a potazmo nésledné notifikace pred SUKL,
které vsak nejsou pfedmétem civilniho fizeni, ale pfipadného spravniho fizeni, jak jiz soud
opakované avizoval.

Ze sdéleni SUKLU ze dne 5. 10. 2020 se podava, e Gstav neprovadi zadné testovani obecnych
zdravotnickych prostredkt ani in vitro diagnostickych zdravotnickych prostfedku, ke kterym
nalezi také dotazované testy na pfitomnost SARS CoV-2. Distributofi, resp. dovozci téchto
IVD testd nemaji zakonnou povinnost notifikovat vyrobky v registru zdravotnickych
prosttedki, na rozdil o vjrobcd takovych IVD testl usazenych v CR. Ze sdéleni SZU ze dne
19. 11. 2020 bylo zjisténo, Ze pozitivni nalez znamena, ze v materialu byla prokazana virova
RNA. Prognéza je vzhledem k preanalytické fazi obtizna, ale velky pocet kopii virové RNA
v hornich cestach dychacich znamena dobrou prognézu, v dolnich cestach dychacich $patnou
prognézu, pifpadna virémie je rovnéz zavaznym ukazatelem. Pozitivita RT-PCR testu
neznamena, ze pozitivni clovék onemocni COVID-19, ale muaze byt zdrojem infekce pro
okoli. Ze sdéleni Ministerstva dravotnictvi ze dne 12. 4. 2021 bylo zjisténo, ze Ministerstvo
zdravotnictvi neprovadi validacn{ studie. Vzhledem k tomu, Ze vSechny diagnostické soupravy
v Ceské republice pouzivané pro stanoveni diagnézy COVID-19 jsou zdravotnickymi
prostiedky a je vyzadovana certifikace CE IVD, musi vyrobce splnit podminky evropské
legislativy, tedy pouzivané zdravotnické prostfedky museji projit standardnim procesem
certifikace zdravotnického prostfedku a zajisténim prohlaseni o shodé¢ CE IVD dle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. 10. 1998. Validaéni studii provadi
vyrobcee nikoliv uzivatel. Evropska legislativa pfimo vyzaduje, aby si vyrobce testt provadeéli
hodnoceni funkéni zptsobilosti testa tedy sami. Ze sdéleni SUKL ze dne 11. 3. 2021 bylo
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zjisténo, ze cesti vyrobci IVD testi nemaji povinnost si objednat provedeni hodnoceni
funkéni zputsobilosti svého testu u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Zpusob provedeni
hodnoceni funkéni zpusobilosti je zcela na zvazen{ vyrobce. Hodnoceni funkéni zpusobilosti
vsak musi byt provedeno tak, aby jeho vystupy vyrobci umoznili prokazat shodu
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro s pozadavky nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

Mimoradnym opatreni Ministerstva dravotnictvi e dne 2. 3. 2021 & j: MZDR 40555/2020-
4/MIN/KAN na ¢. 1. 99-101 byl ze strany Ministerstva zdravotnictvi nafizen postup dle § 69
odst. 1, pism. i) a odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb. k ochran¢ obyvatelstva a prevenci nebezpeci
vzniku a rozsifeni nemoci COVID-19 zpusobené novym koronavirem SARS-CoV-2 toto
mimofadné opatteni: § zdnnosti od 3. 3. 2021 do odvolini bylo narizeno viem poskytovateliim
gdravotnich slugeb v oboru vseobecné praktické lekarstvi nebo praktické lékarstvi pro déti a dorost, vsem
Krajskym hygienickym stanicim a Hygienické stanici hlavniho mésta Praby postupovat k zabrinéni Siveni
epidemie onemocnéni COVID-19 tak, $e naridi izolaci ve smysln § 2 odst. 6 zdkona & 258/2000 Sb.
v mnimdlni_délce troani 14 dni ode dne odbérn_diagnostického vorku, jehog vySetreni pritomnost viru
SARS Col -2 prokdzala a to: vsem osobdm, které maji pozitivni vysledek RT-PCR testu na pritomnost
virn SARS Col’-2, 2) vsem osobdm, které maji pozitivni vysledek POC antigennibo testn na pritomnost
antigenn virn SARS Cov-2 a zdroveri vykazuji priznaky onemocnéni COVID-19. K ukonceni izolace
muze dojit po uplynutf minimalné 14 dna ode dne odbéru pozitivhiho vzorku za situace, kdy
osoby nebudou vykazovat klinické piiznaky onemocnéni COVID-19. Z lékarskych zpriv
zalozenych ve spise na ¢. 1. 740 p. v. a 141 bylo zjisténo, ze zalovana méla pozitivni RT-PCR
testy na SARS CoV-2, ve zpravach jsou uvedeny dosazené hodnoty ve FAM a HEX. Pod
zpravami je podepsana MUDr. Walkova Radka s tim, Ze u druhého testu je uvedena
poznambka, slabé pozitivni.

Z listiny na & L 165 vydané Statnim zdravotnickym distavem ze dne 9. 3. 2020 bylo zjisténo, ze
zalované bylo udéleno povoleni vysetfovat za jimi deklarovanych podminek SARS CoV-2,
kdy zasadni soucasti povoleni je dodrzovani pravidelného hlaseni vysetfenych vzorka a
konfirmace nejasnych a pozitivnich vysledka dle domluvenych podminek. Z osvédieni o splnéni
podminek auditu 11. na . 1166 ze dne 15. 10. 2020 bylo zjisténo, ze ustav mikrobiologie zalované
uspésné splnil podminky auditu II. pro odbornost: pracovisté lékafské mikrobiologie.
Z vyjadyeni Ministerstva dravotnictvi e dne 12. 4. 2021 bylo zjisténo, ze externi hodnoceni kvality
je standardné v laboratofich, které maji zavedeny systém kontroly kvality dle ISO 15189,
pozadovano pro akreditovanou metodu 1x ro¢né. Stejny postup byl doporucen i laboratofim,
které nejsou akreditované, nebo nemaji audit NASKL. V kazdé laboratofi je odborny garant,
ktery ruci za kvalitu vydanych vysledku jim garantované laboratofe. Externi hodnoceni kvality
ma laboratof absolvovat pro kazdou metodu, kterou pouziva. Dfive nez je moznost se EHK
zacastnit musi si v laboratofi provést tzv. verifikaci metody, tedy kontrolu, Ze metoda je dle
nazoru vyrobce funkéni. Kazda metoda ma také interni kontroly, které umoznuji kontrolu
spravnosti provedeni metody. Z vyhodnoceni kontrolniho cyklu na [ L 557 bylo zjisténo, ze
zalovana se ucastnila externfho hodnoceni kvality INSTAND 340 a dale pak WHO Global
Round of Laboratory Profeciency Testing for the Detection of SASS-Col”-2 by PCR na & [ 558 se
shodnymi vysledky, které jim byly predlozeny k otestovani. Z vyjddieni Ceské lékarské spolecnosti
J- E. Purkyné na ¢ 1. 329 se podava, ze pro potteby spravného testovani by laboratof méla pii
moznosti ziskani vzorka externfho hodnoceni kvality tspésné projit narodnimi, lépe pak
mezinarodnimi kontrolami kvality kontrolujicimi celou analytickou fazi vysetfeni.

Ve vztahu k pouzitym diagnostikim a pifstrojim bylo soudu pfedlozeno a k dukazu
provedeno probldseni o shodé na ¢ L 167 vztahujici se k diagnostickym zdravotnickym
prostfedkiim in vitro: Automatic Isolaticon Kit for Agilent Bravo DB-1206-10x96 RXNS,
kdy je zde uvedeno, Ze tento je urcen kizolaci RNA respira¢nich virt ze stérti ve virovém
transportnim médiu nebo v pufru anebo ze slin, prohlaseni bylo vydano dne 31. 8. 2020.

Shodu s prvopisem potvrzuje Marcela Janova.



24,

16 36 C 232/2021

7. rozhodnuti SZU ze dne 14. 10. 2020 bylo zjisténo, ze SZU vyhovél zadost DIANA
Biotechnologies o notifikaci zdravotnického prostfedku: Automatic RNA Isolation Kit for
Agilent Bravo. Z problaseni o shodé na & [ 169 bylo zjisténo, ze diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit DB-1211 COVID-19 je urcen
k detekci SARS Cov-2 pomoci jednokrokového RT-PCR protokolu z RNA izolované
napfiklad z nasofaryngealnich stérti. Vyrobek umoznuje soucasnou detekci 2 virovych gent
spolu s kontrolou méficich ucinnosti izolace RNA i RT-PCR, bylo vydano dne 20. 7. 20222
vjrobcem DIANA Biotechnologies. Rozhodnutim SZU ze dne 18. 8. 2020 bylo vyhovéno
zadosti DIANA Biotechnologies o notifikaci zdravotnického prostredku: COVID-19
Multiplex RT-PCR Kit. Z certifikdtii na ¢ 1. 450, 450 p. v. bylo zjisténo, ze tyto certifikaty se
vztahuji k odbérovym médiim a Stéteckam. V probldseni o shodé vztahujici se k vyrobku
LightCycler 96 Instrument na ¢. 1 453455 p. v. se podava, ze termocykler LightCycler 96
Instrument, vyrobni ¢islo 16112, vyroben 4. 12. 2020, byl uspésné testovan, jak stanovi
piislusné platné postupy kontroly kvality a bylo uréeno, aby spliiovalo specifikace vyrobku.
Prohlaseni o shodé bylo vydano spolecnosti ROCHE. Z popisu se dale podava, ze tento
termocykler je urcen pouze pro vyzkum v piirodnich védach. Dale pak ve vztahu ke
steteckam byly pfedlozeny certifikaty opravnéného zastupce zalozené ve spise na €. 1. 459 ze
dne 7. 5. 2020 a prohlaseni o shodé vztahujici se k transportnimu prezervacnimu médiu, kdy
je uvedeno, ze tyto média jsou ve shodé s piislusnymi ustanovenimi a pozadavky smérnice
Evropského patlamentu a Rady 98/079/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro. Z obsahu zdznamn o verifikaci diagnostika na ¢ I 561 bylo ve vztahu k termocykleru 96
Roche zjisténo, ze béhem zavadéni soupravy byla MUDr. Radkou Walkovou mimo jiné
ovéfena technickd vhodnost termocykleru LightCycler 96 (ROCHE) vzhledem ke
skutecnosti, ze tento pifstroj neni explicitné uveden v navodu k pouziti, je zfejmé, ze
technické parametry odpovidaji pozadavkim diagnostické soupravy. Toto bylo ovéfeno i
dotazem na aplikacnfho technika DIANA Biotechnologies (pozn. soudu toliko se uvadi
zejména ve vztahu k tomu, ze byl pouzit pfistroj k tomu urceny v kontextu bodu 3.7
uzivatelské prirucky, str. 12 véta druha a str. 16 rozdily mezi FAM a HEX pro pfistroj Roche
LightCycler 96). Ze zapisu o provedeni instruktize zalozeného ve spise na ¢. 1. 7185-186 bylo
zjisténo, ze MUDr. Walkova byla fadné proskolena na zachdzeni se zdravotnickym
prostiedkem DIANA, DB-1206-006-200814. Ze zapisu o provedeni instruktize o zachazeni
se zdravotnickym prostfedkem se podava, ze MUDr. Walkova byla proskolena dne 19. 1.
2021 na zachazeni s pfistrojem LigthtCycler 96.

Ze sdéleni KHS ze dne 22. 2. 2022 bylo zjisténo, ze u zalobkyné nebyly v dobé 25. 3. 2021
evidovany zadné rizikové kontakty. Ve vztahu k zaffzen{ Zalované (neonatologie — JIP, JIRP)
byly k dukazu provedeny fotografie zalozené ve spise na ¢. 1. 297-305 umoznujici soudu
nahled na to, jakym zpusobem dochazi k poskytovani péce nezletilym pacientd, ktefi jsou
vsichni de facto v 1 mistnosti. Z listiny na ¢. . 328 se podava, ze na JIRP bylo v obdobi od
25. 3. 2021 do 2. 4. 2021 hospitalizovano mezi 14 — 17 détmi a 2 — 4 matkami a na JIP
v obdobi od 3. 4. 2021 do 9. 4. 2021 bylo hospitalizovano mezi 23 — 27 détmi a 7 — 11
matkami. Z lkarské zpravy na & . 312a) bylo zjisténo, ze zalobkyné byla COVID pozitivai se
symptomatickym prab¢hem. Z Iékaiské zpravy na ¢. . 392 se podava, ze vedlejsi ucastnik na
stran¢ zalujic{ dne 7. 4. 2021 na navstéve uvedl, ze matka je v izolaci COVID pozitivni, citi se
unavena a s bolesti hlavy, jiné piiznaky nemad. Jevi zdjem o pfijetl. Z prikazu reditele & 4/2021
na ¢& L 393 bylo zjisténo, ze s ucinnosti od 5. 3. 2021 byli vsichni zaméstnanci Fakultni
nemocnice Plzen povinni byt pfitomni na pracovisti s platnym potvizenim o absolvovani
POC antigenniho testu s platnosti 1 tydne. Tato opatfeni se nedotykalo zaméstnanct, ktefi
prodélali laboratorné potvrzené onemocnéni, od kterého neubé¢hlo vice nez 90 dna ¢
zamestnancu fadné ockovanych. Z mimoridného opatieni Ministerstva zdravotnictvi ge dne 5. 3. 2021
se podava, ze Ministerstvo zdravotnictvi nafidilo vSem vefejnym zaméstnavatelum, ktefi
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zamestnavaji alesponn 50 osob, umoznéni osobni pfitomnosti zaméstnance na pracovisti
pouze za pfedpokladu, Ze zaméstnanec podstoupil v poslednich 7 dnech RT-PCR ¢i POC
test. Vyjimku méli zaméstnanci, kteff prodélali laboratorné potvrzené onemocnéni COVID-
19 v poslednich 90 dnech ¢i byli fadné ockovani.

7. definice pifpadu pro koronavirové onemocnéni ECDC se podava, ze potvrzenym
piipadem COVIDU-19 se rozumi osoba spliujici laboratorn{ kritéria.

Ve vztahu k verifikaci diagnostika s ohledem na namitku zalobkyné uvedené shora, soud tedy
protrhl koncentraci fizeni, kdy k tomuto provedl k dukazu gdgnam o verifikaci diagnostika ze dne
11. 9. 2020 vypracované MUDr. Radkon Walkovon. Veritikovano bylo pro analyzator Agilent
Bravo a LigthtCycler 96 vytérem z nosohltanu, kdy spravnost metody byla ovéfena na 24
vzorcich. Potvrzeni spravnosti vysledki na kontrolnich materidlech — vysledky z prabéhu
internich kontrol — pozitivni a negativni kontroly. Verifikace diagnostika byla provadéna na
nové zavadéném diagnostiku COVID-19 Multiplex RT-PCR (DIANA Biotechnologies)
piistroj Agilent Bravo (Agilent) a termocykler LightCycler 96 (ROCHE). Izola¢ni souprava:
Automated RNA isolation Kit for Agilent Bravo. Referencnim diagnostikem byl Allplex
2019-nCoVAssay (Seegene), Pristroj: SaMag-12 (Sacace Biotechnologies) - izolace RNA,
termocykler Sacycler-96 (Sacace Biotechnologies), izola¢ni souprava: Viral Nucleic acid
Extraction kit. Datum provedeni mezi 1. 9. 2020 az 11. 9. 2020. Pokud jde o zpusob
provedeni, pak se ze zaznamu podava, ze pfi inicidlnim ovéfeni diagnostické soupravy byly
vySetfeny 4 anonymizované pozitivni vzorky, 20 vzorkd negativnich, negativni a pozitivni
kontrola. Nasledn¢ v ramci diagnostickych b¢ht byly ovéfeny vzorky s nejasnymi vysledky
(pozitivita pouze v jediném kanale) a pozitivni vzorky nahodné vybrané. Negativni vzorky
byly vyhodnoceny jako negativni, interni kontroly splnily pozadavky soupravy. U vsech behua
byly hodnoceny negativni kontroly jako negativni, pozitivni jako pozitivni. Zavér byl takovy,
ze na zaklad¢ srovnani lze konstatovat, ze nové zavadéna diagnostickd souprava spliuje
podminky pro spravnou a laboratorni diagnostiku viru SARS CoV-2. Béhem zavadéni
soupravy byla mimo jiné ovéfena technickd vhodnost termocykleru LigthCycler 96 (Roche),
vzhledem ke skutecnosti, ze tento pifstroj neni explicitné uveden v navodu k pouziti. Je
zfejmé, ze technické parametry odpovidaji pozadavkim diagnostické soupravy. Toto bylo
ovéfeno 1 dotazem na aplikacniho technika firmy Diana Biotechnologies. K tomu jsou dale
pak pfiloZeny tabulky zalozené ve spise na ¢. 1. 562-570 vztahujici se k verifikaci. Z vyriatkn
normy CSN 1SO 15189:2012 bylo zjisténo, Ze validované postupy laboratornich vysetfeni
pouzivané beze zmén musi podléhat nezavislé verifikaci v laboratofi pfed tim, nez je zahajeno
jejich rutinni pouzivani. Laboratof musi ziskat od vyrobce metody informace pro potvrzeni
vykonnostnich charakteristik daného postupu. Nezavislou verifikaci musi laboratof potvrdit
prostiednictvim ziskanim objektivniho dikazu (ve formé vykonnostnich charakteristik), ze
pozadavky na vykonnost u daného postupu laboratorniho vysetfeni byly splnény. Pozadavky
na vykonnost, které se potvrzuji procesem verifikace, musi byt takové, které odpovidaji
zamyslenému pouziti vysledku laboratorniho vySetfeni. Laboratof musi dokumentovat
pouzity postup verifikace a zaznamenat ziskané vysledky. Pracovnici s piislusnymi
pravomocemi musi pfezkoumat vysledky verifikace a pfezkoumani zaznamenat. K tvrzeni
stran¢ zalujici ohledné sekvenace vysledku PCR testt byly provedeny k dikazu listiny na ¢. L
513-516, ze kterjch bylo toliko zjisténo pouze to, ze tyto spolec¢nosti by mély provadét
sekvenovani. Pokud jde o listinu na ¢. 1. 600 vztahujici se k tomu, Ze LightCycler 96 je
nevhodnym piistrojem, pak nutno k této listiné uvést toliko pouze to, Ze tato listina byla
soudu pfedlozena v anglickém jazyce a soucasné pak nelze ovéfit pavodce této listiny, proto
soud z této listiny dalsi skute¢nosti nemohl dovozovat.

Ve véci byla zejména k chodu neonatologického oddéleni v dobé hospitalizace nezletilého
Alexandera vyslechnuta svédkyné Be. Dana Spidlenovd. Svédkyné uvedla, ze pracuje a v minulosti

Shodu s prvopisem potvrzuje Marcela Janova.



18 36 C 232/2021

pracovala jako vrchni sestra na neonatologii, kde byl v bfeznu 2021 hospitalizovan nezletily
Alexander. Nezletily Alexander byl nejdfive hospitalizovan na jednotce intenzivni a
resuscitatni péce a poté na jednotce intenzivni péce. Zalobkyné po pobytu na gynekologicko-
porodnické klinice méla byt pfijata k nezletilému Alexanderovi a za tim ucelem podstoupila
PCR test na COVID, coz v té dobé bylo podminkou, tedy byl podminkou negativni PCR test
pro pobyt na oddéleni neonatologie. Test ji vySel pozitivni, procez zalobkyni na oddéleni
nepiijali a piijali j{ az po skonceni izolace. Po dobu izolace matky chodil za nezletilym
Alexanderem jeho otec. Nezletily se narodil ve 32. tydnu, byl umistén na jednotku intenzivni
a resuscitacni péce, kde mél 3 dny ventila¢ni podporu, parentalni vyzivu, infuzni terapii. Po
né¢jaké dobe byl prfelozen na jednotku intenzivni péce, kde neni potieba ventilacni ani
ob¢hové podpory. Na jednotku intenzivni péce za nim dochazel otec a nasledné po ub¢hnuti
izolace byla na jednotku intenzivni péce pfijata zalobkyné. Svédkyné se dale vyjadfila
k provozu neonatologického oddéleni v obdobi COVIDU, popsala bariérovy systém, kdy 1
sestra méla na starosti 3 déti. Nutnost negativnfho PCR testu vyzadovalo vedeni zalované.
Sveédkyné dale uvedla, ze nezletili pacienti jsou velice zranitelni, pokud jde o jejich zdravotni
stav, kdy se osetfujici personal obava virovych onemocnéni, kterd mohou byt i pro nezletilé
pacienty fatdlni. Pokud jde o osetfujici persondl, pak tito pravidelné nosili permanentné
respiratory FFP2, personalu byly provadény 1x tydné antigenni testy a vétsina personalu byla
ockovana. Pokud jde o navstévniky neonatologie, pak ti museli vypliovat dotazniky ohledné
kontaktd s nakazenymi a jejich zdravotnfho stavu a soucasné jim pfi vstupu do nemocnice
byla méfena teplota. Soucasné se osetfujici personal ptal navstév, zda nemaji néjaky infekt,
kdy se osetfujici personal obava virovych onemocnéni. Svédkyné dale uvedla, ze v dobé
hospitalizace Alexandera neméli zadny volny pokoj jen pro zalobkyni. Dale pak uvedla, ze
izolovat zalobkyni ve zdravotnickém zafizeni zalované nebylo z prostorového vybaveni
mozné, pokud by to mozné bylo, pak by to svédkyné¢ jednoznacné zafidila, protoze cely Zivot
chce, aby miminka byla s matkami, nicméné prostorové toto nebylo mozné, tak aby nebyli
ohroZeni ostatni. Zalobkyné posilala po otci odstifkané mléko. Otec dochazel za nezletilym
Alexanderem od 1. 4. 2021. Svédkyné se dale vyjadfila k tomu, ze pokud by se na jejim
oddéleni rozsifila infekce COVIDEM, pak by museli zfejmé celé oddéleni uzaviit a déti
prevazet do nejblizéich nemocnic, coz by byly nemocnice v Praze a Ceskjch Budé&jovicich,
coz by bylo pro déti o hmotnosti 700 g hodné nepifjemné. Otci byl umoznén kontakt
s nezletilym na zakladé cestného prohlaseni, ve kterém mél otec prohlasit, Ze nebyl
v kontaktu s zalobkyni. Na zaklad¢ natfizeni ,,Realizace ndvstéy na neonatologickém oddélens*
umoznovala Zzalovana na neonatologii kontakt s nezletilym pouze jednomu z rodici.
Rozhodné nebylo imyslem nikoho trapit. Bylo tak postupovano zejména za ucelem ochrany
pacientd a personalu neonatologie.

28. Jako svédkyné byla dale vyslechnuta MUDr. Radka Walkovd, vedouci 1ékatka na useku
virologie, sérologie a parazitologie Ustavu mikrobiologie Fakultni nemocnice v Plzni.
Svédkyné uvedla, ze ona sama provedla dne 25. 3. a 26. 3. 2021 RT-PCR testy u zalobkyné.
Vysledky test vysly slabé pozitivni, procez se rozhodli pro vylouceni malé moznosti nahodné
slabé kontaminace vySetfeni zopakovat. Opakovano bylo vysetfeni ze dne 25. 3. 2021 a
vysledek vysel obdobné — tedy slabé pozitivni. Proto tento vysledek vydali jako pozitivni a
telefonicky nahlasili zdravotni sestfe na gynekologicko-porodnickém oddéleni, kde byla
pacientka v té dobé hospitalizovana. Pokud jde o testovani dne 25. 3., pak uvedla, ze
opakovan{ tohoto testu bylo provedeno ze stejného vzorku. Nasledujici den pfisel novy
vzorek té samé pacientky, coz pracovnici nevédéli, a vysledek byl opét obdobny, kdy opét
vysel test slabé pozitivni, tudiz vysledek vydali stejné a telefonicky jej nahlasili 1ékafti, ktery byl
v té dob¢ na oddéleni piitomen. Pokud jde o hospitalizované pacienty, pak jejich pozitivitu
hlasili na pfislusné oddéleni, kde byli pacienti v té dob¢ hospitalizovani a dale se formou
excelové tabulky zasilala vsechna pozitivni vySetfeni kazdy den na KHS. Svédkyné v ustavu
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mikrobiologie pracuje od roku 2010 a na tseku virologie, sérologie, parazitologie pracuje od
ledna 2020. Zalovana obdrzela opravnéni provadét RT-PCR testy na SARS CoV-2 od SZU
v bfeznu 2020. Svédkyne dale uvedla, ze zalovand se pravidelné zucastnuje externiho
hodnoceni kvality, které musi kazda akreditovana laboratof absolvovat. Dosud se zucastnila
zalovana 3 raznych cyklt externiho hodnoceni kvality od tfech riznych organizatort. Jednalo
se o externf hodnoceni kvality organizované WHO, INSTANDEM a Statnim zdravotnim
ustavem - konkrétné Narodn{ referenc¢ni laboratofi pro chiipku a jind respiracni virova
onemocnéni. Ve vech 3 externich hodnocenich kvality méla Zalovana 100 % tuspésnost, tzn.
ze vsechny vzorky spravné vyhodnotily. Svédkyné dale uvedla, Zze pouziva k diagnostice
diagnostickou soupravu firmy DIANA Biotechnologies. K vysetfeni vzorku jsou nutné 2
soupravy a to pipetovaci stanice Bravo od firmy Agilent, kde probiha izolace RNA a dale
LightCycler 96 od firmy ROCHE, kde jiz probiha amplifikace. K dotazu soudu uvedla, ze
nema na starosti nakup pifstroju a ani u sebe nema certifikaty pouzitych piistroji, nicméné
obecné vzato plati pravidlo, Ze pfi pofizovani jakychkoliv pfistroja nebo chemickych
diagnostickych souprav do nemocni¢nich laboratoff je zakladnim pfedpokladem tzv. CE IVD
certifikace. Svédkyné dale popsala zpusob, jakym se provadi testy, uvedla, ze obé dve
kontroly, jak negativni, tak i pozitivni, v obou dvou pfipadech testd z 25. a 26. 3. byly
provedeny. Vysledkem testu jsou kfivky a v pfipadé pozitivity Ct hodnoty. V piipadé, ze
vzorek neobsahuje sledované sekvence nukleové kyseliny, kiivka ztstane vodorovna pod
treshholdem, nepfekona nikdy jeho hranici, a tudiz tam nebude nikdy zadna hodnota Ct.
Pozitivni vzorky pfekonaji v kanalech, kde dochazi k detekci stanovenych sekvenci nukleové
kyseliny koronaviru, v urcitém bod¢ tzv. treshhold, a proto u nich pozorujeme jednak kfivku,
ktera svédci pozitivitu, a jednak je tam uvedena nasledné i hodnota Ct. V pfipadé koronaviru
plati mezinarodni pravidlo stanovené a doporucené WHO, Ze k detekci by se mély pouzivat
soupravy, které detekuji minimalné 2 cilové oblasti genu viru. Pouzita souprava detekuje 2
oblasti, kdy v 1 kandlu je detekovan gen pro EndoRNAzu a v 1 kandlu gen pro Spike protein.
U kazdého vzorku je pak detekovan jesté 3. kanal, v némz se hodnoti interni kontrola, ktera
je nezbytna pro hodnoceni toho, jestli izolace a amplifikace probéhly spravné, kdyby tam
nebyla interni kontrola a vysel negativni vysledek, pak se nevi, jestli je to negativni proto, Ze
tam virova nukleova kyselina neni, nebo ze ta reakce neprobéhla spravné. Falesné pozitivité
ma branit pfitomnost intern{ kontroly, coz je synteticka RNA, ktera je pfidavana ke kazdému
vzorku na pocatku pfed tim, nez zacne proces izolace. U negativntho vzorku musi interni
kontrola vyjit pozitivni, u pozitivnich vzorku interni kontrola vyjit nemusi. Vysledek testu
stanovi bud’ lékaf, nebo nelékat s vysokoskolskym vzdélanim, odecitat vysledky muze 1ékat
nebo vysokoskolak bez atestace v oboru lékafska mikrobiologie, ale potom to po ném musi
nc¢kdo zkontrolovat a vysledky muze uvolnit a schvalit jediné vysokoskolsky vzdélany
pracovnik s atestaci v oboru lékafska mikrobiologie. V piipadé obou dvou testa reakce
odecitala svedkyne. Vysledek slabé pozitivni uvedla z toho davodu, ze Ct vyslo nad 35.
Zaménu odebranych vzorka lze prakticky vyloucit v laboratofi, protoze pfi pifjmu se
kontroluje shoda identifikaci a laborantky pracuji ve dvou, prave z toho davodu, aby byla
vétsi moznost kontroly, aby opravdu vidély, jakou zkumavku berou do rukou a Zze odpovida
identifikace, ze maji spravné poradi. Svédkyné byla proskolena na praci s piistroji Bravo a
LightCycler. K dotazu soudu, zjakého duvodu chybi u 1. testu hodnota HEX, svédkyné
uvedla, ze to se u slabé pozitivnich vzorkd muze stit a je to hlavni davod, pro¢ WHO
doporucuje k pouzivani soupravy detekujici min. 2 cilové oblasti, aby se co nejvice zvysila
senzitivita neboli citlivost soupravy, protoze z ruznych duvodu, nejcastéji z davodu slabé
pozitivity anebo z divodu mutaci, muze tfeba 1 z cllovych sekvenci uniknout. Nicméné
pozitivita i pouze v jedné sekvenci se povazuje za pozitivni vysledek. Kontrolni vysetfeni dne
25. 3. 2021 bylo provedeno vzhledem k pozici pacientky hospitalizované na gynekologicko-
porodnické klinice, kdy se dalo pfedpokladat, ze pozitivita testu pro ni bude mit dopady,
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ackoliv méli se soupravou od zacatku vyborné zkusenosti a slab¢ pozitivni vzorky se jim
prakticky vzdy potvrdily. Z tohoto duvodu byl vzorek opakovan, aby se opravdu vyloucila
moznost slabé kontaminace a nedoslo k poskozeni zalobkyné. Sveédkyné uvedla k vysledku
testu z 25. 3. 2021, Ze je mozné, ze vysel jenom 1 gen z toho divodu, Ze vzorek obsahoval
mensi mnozstvi virovych castic. Ve vztahu k rozdilu hodnot pfi opakovaném vysetfeni Ct
mezi FAM a HEX o vice jak 1 cyklus, svédkyné uvedla, Ze v manualu je uvedeno, Ze pro
vzorky s Ct mensi nez 35 vychazi typicky FAM a HEX s variabilitou mensi nez 1 cyklus,
takze tady ta vytka se tyka vzorku s Ct mensim nez 35 a déle je tam jasné uvedeno, ze slovo
typicky nikoliv absolutné, takze to nenf néco, co plati stoprocentné a kvili cemu bylo tfeba
povazovat vysledek za nevalidni. V celém manualu vyrobce neni nikde zminka o tom, Ze kdyz
se lisf kanaly FAM a HEX o vice nez 1 cyklus, tak je tfeba vySetfeni povazovat za nevalidni a
je nutno jej opakovat. K dotazu soudu, pak dile uvedla, ze nebyla povinnost opakovat test
z 25. 3. ani 206. 3., nebot’ oba dva testy vysly pozitivni v 1 kanalu. Jestlize ve 2 vzorcich, které
byly odebrany v rozmezi 24 hodin, vyjde vlastné 3 x prakticky totozny vysledek, nevidi
svédkyn¢ duvod k dalsimu opakovani. V diagnostické praxi se vySetfovani vzorka
v replikdatech nepouziva a nikdy ani nepouzivalo, jednia se o termin z védecké praxe, kdy
v ramci védeckych praci a studif je tieba takto postupovat, ale v diagnostice se vysetfovani
v replikatech nedéla. Je to otazka jednak casova, kdy by se to vibec nedalo v té dobé zvladat
s ohledem na mnozstvi vzorkd, ale samozfejmé nezanedbatelné je i hledisko ekonomické,
protoze pojistovnam lze vykazovat vysetfeni jen 1x. Zadni pojistovna by nezaplatila
vySetfeni v triplikatu. VySetfeni je vzdy tfeba odecitat podle navodu vyrobce té konkrétni
soupravy, je nutno vychazet jak z hodnot Ct, tak ale i vzdy je tfeba provést vizualni kontrolu
kiivek, kdy nelze slepé spoléhat na hodnotici software, ale vzdy je tfeba ovéfit pfitomnost
kiivek. Svedkyne uvedla, ze ji nebylo pfi nastupu do pozice odborného garanta vysvétleno, co
tato pozice znamena, pfedpoklada, ze odpovida jako odborny garant za vysledky laboratofe.
Pokud jde o pozitivitu Ct nad 35, pak k té uvedla, ze dle manualu vyrobce je nutno povazovat
vzorky za pozitivai pokud bude pozitivita i pouze v jediném kanalu do hodnoty 40. Ten
odecet provadi pfesné dle navodu vyrobce. K dotazu zastupce zalobkyné svédkyné uvedla, ze
s firmou maji vybornou spolupraci, kdyz se jich ptali, zda opakuji slabé pozitivni vzorky,
odpovédéli jim zlaboratofe, ze vétSinou ano, nicméné firma jim odpovédéla, Zze to je
zbytecné, protoze i kdyz by podruhé vysel negativni vysledek, tak to jenom znamend, Ze
virova RNA v té reakci nebyla zachycena, ze je to prosté tak slabé pozitivni, tak se na zakladé
toho neda fict, ze ten pozitivni vysledek byl chybny, ale je to opét zptisobeno jenom tim, Ze u
slabé pozitivnich vzorktd v kazdé té porci, kterou davaji do reakce, se podafi zachytit jiny
pocet virovych ¢astic. Firma si stoji za funkénosti soupravy a za platnosti svych vysledkd, tedy
jakmile 1x vyjde slabé pozitivni vzorek s vysokym Ct v jediném kanalu, tak je to prosté
pozitivni vysledek, ktery znamena, Zze v tom vzorku je pfitomna sledovana genova sekvence
toho viru. Svédkyné uvedla, ze k otazce, zda je pozitivné testovany clovek nakazen se vyrobce
nevyjadfuje. Nelze provadét kvantifikaci virové naloze. Svédkyné dale uvedla, Zze pod vlivem
tohoto sporu pii externim hodnoceni kvality organizované SzZU vydali 1 vzorek, kde vysla
pozitivita pouze v 1 kanalu, jako hranicni, a ztratili za to 1 bod, protoze mél byt vyhodnocen
jako pozitivni. Kritéria pro hodnoceni pozitivity jsou tedy pomérné pifsni. Pokud jde o
opakovany test 25. 3., pak k tomuto uvedla, Ze opakované testy se umist’uji na konec reakce
vedle pozitivni kontroly, nicméné ke kontaminaci by nemélo pfi spravné laborantské praci
dojit, protoze pfi pipetovani vzorkl je desticka pfelepena specialni folif, takze laborantka
pipetou proraz{ desticku a napipetuje ten vzorek pod tu folii a vedlejsi jamka je dosud kryta
neprodéravénou a neposkozenou folif, takze je skute¢né nizké riziko vzijemnych
kontaminaci. Jamka 96 jde uplné na zavér pravé z toho duavodu, aby pfi manipulaci a pfi
oteviran{ pozitivni kontroly nedoslo k néjaké kontaminaci. Svédkyné dale uvedla, ze se nelze
jen slepé divat na hodnoty Ct vyhodnocené softwarem, ale je nutno se divat i na kfivky
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v kanalu FAM a HEX. V tomto konkrétnim pfipadé vychazi ze stejného bodu, takze to neni
tak, ze by jedna sla dffv a druha pozdéji. Pozitivai PCR prikaz nukleové kyseliny néjakého
infekéniho agens je standardné povazovan za prukaz infekce timto agens. Pouzivaji izola¢ni
stanici Agilent Bravo a LightCycler 96 od firmy ROCHE s tim, ze bylo nutno piikoupit jesté
1 cycler od firmy ROCHE, ktery se pofidil vlednu 2021 a na tomto novém termocykleru
bylo provedeno vysetfeni zalobkyné. Sveédkyné ve vztahu k validaci uvedla, Ze neni jejim
ukolem pfezkoumavat soupravu vyrobce, ktery si néjakym zpusobem zafidil certifikaci
potfebnou, ktera byla schvalena pro uziti v diagnostické laboratofi. Soud na tomto misté
nicméné poznamenava, ze dotaz sméfoval k validaci nikoliv verifikaci (jak se nasledné snazila
zalobkyné navodit). K dotazu dale uvedla, ze u slabé pozitivnich vzorka se stava, ze vychazeji
vysledky s rozdilem vice nez 1 cyklus. Je to naprosto bézné a nasledné i s nastupem raznych
mutaci, i kdyz se uz pak neda poznat, jestli je ten rozdil zpusoben slabou pozitivitou ¢i
mutaci. Svédkyné dale uvedla, Ze v celé pfirucce neni nikde napsano, ze pokud vyjde posun
hodnot mezi kanidly FAM a HEX vétsi nez 1 cyklus, je vySetfeni nevalidni a musi byt
zopakovano. Vzorky zasilané k externimu hodnoceni kvality od WHO byly vysetfeny na
piistrojich Agilent Bravo a LightCycler 96. Rovnéz tak i vysetfeni od Statniho zdravotnického
ustavu. Kiivky vyjizdi z piistroje LightCycler 96. Svedkyné dale uvedla, ze provadi toliko
pouze povinné kontroly, doporucené (nepovinné) kontroly neprovadi. Svédkyni je znamo, ze
se soupravami firmy DIANA Biotechnologies pracuje obrovska spousta laboratofi. Svédkyné
dale uvedla, Ze zadna odborna spolec¢nost ani autorita nikdy nenavrhovala vzorky s Ct nad 35
vydavat jako negativni. U vzorku s Ct nad 35 se vedla fada diskuzi a laboratorni spole¢nost
CLS Jana Evangelisty Purkyné k tomu vydala své stanovisko, kdy je mozné povazovat
pacienta s takovym vysledkem za neinfekéniho a v pfipadé Zalobkyné nebyly ty podminky
naplnény nebo nebyly znamy, takze se to podle toho nedalo urcit.

Se souhlasem stran byl k dukazu ptfecten protokol o vysiechu svédka RNDr. Karla Fajfrlika, ktery
byl vyslechnut v obdobné véci vedené u zdejstho soudu pod sp. zn. 38 C 229/2021 (pozn.
soudu protokol o vyslechu svédka je zalozen v pfilohové obalce). Svédek tam v ramci svého
vyslechu uvedl, Ze pracuje v pozici pfednosty ustavu mikrobiologie. Svédek v ramci svého
vyslechu potvrdil slova svédkyné Walkové, Ze laboratof podstupuje extern{ hodnoceni kvality
prace s vybornymi vysledky, takze ma za to, ze konkrétni covidova diagnostika v laboratofi je
na velmi dobré drovni. Piistroje jsou pouzivany takové, ze spliuji narocna kritéria na
diagnostiku. Vzdy vybiraji z portfolia, co nejdfive otestuji a poté schvali nadfizené laboratofe,
napt. Narodni referenénf laboratof, vétsinou jsou laboratote sdruzené pod SZU v Praze, které
testuji, schvaluji, doporucuji a z tohoto portfolia si nasledné ostatni laboratofe vybiraji.
Pristroje pouzivané na jate 2021 mely potfebnou certifikaci. Dale uvedl, Ze od DIANA
Biotechnologies odebiraji veskera diagnostika, maji od nich napf. pipetovaci piistroj a
termocykler od firmy ROCHE. Kdyz koupili termocycler tak museli proskolit zaméstnance.
Do doby covidu fesili vzdycky nemoc pacienta, fesil se jak vysledek, tak i pfiznaky, nicméné
v dobé COVIDU to bylo néco jiného, kdy se fesila epidemiologicka situace, nikoliv
nemocnost obyvatelstva, a prosté se chovali jen tak, jak se rozhodl svét, jak se rozhodla
Evropa, jak se rozhodla Ceska republika, takze to jsou 2 véci - nemoc ¢lovéka a ochrana pred
$ifenim onemocnéni. Bylo zvoleno feseni — epidemiologicka zélezitost, protoze kazdy clovek,
ktery byl shledan pozitivnim, byt’ slabé pozitivaim, tak byl potencionalnim nebezpec¢im pro
své okoli, kdy mohl nakazit okoli. K testim uvedl, Ze u 1. vySetfeni byl naznak slabé pozitivity
a z tohoto duvodu byl opakovan test, ktery vysel jiz bez jakychkoliv dalsich nesrovnalosti.
Druhé vySetfeni z 26. 3. jiz toliko pouze potvrzovalo vysledek ze dne pfedeslého. K dotazu,
kdo stanovil diagnézu COVID svédek uvedl, Ze bylo postupovano na podkladé odbornych
instituci ve svéte a v Evropé, kdy do doby COVIDU se fesil klinicky stav pacienta, kdy do té
doby i studentim ffkal, Ze laboratorni vysledek jesté neznamena, ze clovék je nemocny.
Nicméné museli respektovat celosvétové, evropské a i ceské rozhodnuti, WHO a ECDC,
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které fekly, ze se nefesi nemoc jako takova, ale fesi se epidemiologicka situace, coz tedy
znamena, ze detekce viru svédcéi o nemoci. Nemoc tedy byla fesena v dobé pfedcovidové,
v dob¢ covidové byla fesena protiepideicka nikoliv epidemiologicka situace. Svédek dale
potvrdil, ze zaméstnanci zalované se v té dobé¢ pravidelné testovali. Svédek pak dale ve vztahu
k rozdilu mezi FAM a HEX o vice nez 1 cyklus uvedl, ze tady ta podminka byla nasledné
odstranéna, protoze naopak na zakladeé vétsich rozdila v cyklech byla urc¢ovana napiiklad
britskd mutace, toto se postupné¢ upfesiiovalo.

Doc. Bartos zpracoval zualecké posudky ¢ 131 a 135. Dle znalce neexistuje ovéfitelny védecky
dikaz o skutecné existenci nového koronaviru SARS CoV-2, ktery by potvrdil, Ze byl tento
novy koronavirus védecky ovéfitelnymi a opakovatelnymi postupy detekovan jako kompletni
biologicka entita pfimo v biologickém vzorku clovéka. Dle znalce jsou detekovany casti
sekvence 2 genu viru SARS CoV-2, konkrétné genu pro Spike protein a genu pro
EndoRNAsu dle navodu k pouziti testu COVID-19 Multiplex RT-PCR vyrobce DIANA
Biotechnologies detekuje rovnéz syntetickou RNA kontrolu uréenou k ovéfeni ucinnosti RT-
PCR reakce a ke sledovani vytézku izolace RNA. Znalec se dale vyjadfoval ve svém posudku
k pojmiim a udajim o senzitivit¢ a selektivité. Znalec pak dale uvedl, ze pozitivni vysledek
testu neznamend diagnézu nemoci COVID-19, nebot’ se jedna pouze o potvrzeni
pfitomnosti vybranych sekvenci virového genomu viru SARS CoV-2 v odebraném
biologickém materidlu. V zadném pifpadé to neznamena potvrzenou diagndzu nemoci
COVID-19, pouze potvrzeni pfitomnosti ¢asti viru, ktery tuto nemoc podle aktuilné
platného konsensu zpusobuje. Vsechny vysledky testd RT-PCR musi byt interpretovany
spolecné s dalsimi klinickymi informacemi s pfihlédnutim k anamnéze pacienta a dal$im
laboratornim nalezim. Pozitivni vysledek testu tedy muze znamenat, Ze vySetfeny clovéek byl
v dobé odebrani vzorku nakazen virem SARS CoV-2, nebo Ze vySetfeny clovek prosel
v pfedchozim obdobi infekei a testem byly nalezeny zbytky mrtvych neinfekénich virt nebo
zbytky virové RNA, nebo ze test zachytil nahodnou kritkodobou pfitomnost viru
v dychacich cestach, rovnéz je nutno pocitat s moznosti chybného vysledku napfiklad
v dasledku laboratorni chyby, kontaminace nebo zamény vzorka. Konkrétni vysledek
laboratorniho vySetfeni Zalobkyné testem COVID-19 neznamena, ze Zzalobkyné trpéla
v okamziku odbéru biologického materialu onemocnénim COVID-19. Znalec dale
zpochybnil spravnost vyhodnoceni vysledku laboratorniho Setfeni, které bylo oznaceno jako
pozitivni a to z davodu toho, ze: kit dodavatele obsahuje nékteré nepfesnosti, které pifi
nespravné interpretaci mohou vést ke zkresleni vysledku s odkazem na zavérecnou zpravu o
hodnoceni funkéni zpusobilosti; v uzivatelské pfirucce je nespravné uvedena interpretace
vysledkd, kdy vyrobce pfimo stanovuje diagnézu COVID-19 na zaklade pozitivniho testu,
nicméné diagnézu muze stanovit az lékaf; znalec dale odkazal na hodnoty Ct u napadeného
laboratorniho vysetfeni, které vykazuji znaky nevalidniho vysledku, kdy hodnoty ve FAM a
HEX se lisf podstatné vice, nez pfipousti uzivatelska pfirucka (o vice nez 1 cyklus); dale pak
s ohledem na skutecnost, ze ve vysetfen{ z 26. 3. 2021 nebyl zjistén signal v kanalu HEX a Ct
pro kandl FAM je vyssi nez 30, mélo byt vysetfeni opakovano pro vylouceni moznosti
ndhodné slabé kontaminace; nelze dospét k zavéru, zda byly provedeny kontroly; oSettujici
lékat obdrzel ve zpravé z laboratofe informace o vysledku stanoveni SARS CoV-2 v obou
dnech jako pozitivni, nicméné mélo byt uvedeno slabé¢ COVID-19 pozitivni s odkazem na
tabulku v manualu; oznadit clovéka za nemocného, resp. za potencionalntho pfenasece
infekéntho onemocnéni lze jen na zaklad¢é vysledku laboratorniho vysetfeni, které v tomto
piipadé mélo dokonce parametry ne zcela spravné vyhodnoceny, je tieba zasadné odmitnout,
nejen z davodu potencidlniho poskozeni pacienta, ale také s ohledem na renomé samotné
metody RT-PCR (znalecky posudek & 131). Znalec se v posudkn ¢ 135 vyjadiil k problematice
schvalovactho procesu s certifikaci pro diagnostické pfipravky in vitro, dale se pak vyjadfil
k tomu, co znamena oznaceni CE IVD, kdy k tomuto uvedl, Ze to je ujisténi vyrobce, Ze
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vystavil ve shodé¢ s direktivou 98/79/CE prohlaseni o shodé a vyrobek je distribuovan ve
shodé s legislativou EU. Da se fict, Ze pokud ma vyrobek oznaceni CE IVD, pak ma tu
nejvyssi formalizovanou jakost z hlediska legislativy EU. Dale pak uvedl, Ze dodate¢né externi
kontroly kvality nemohou zarucit spravnost detekce testovaciho kitu u skutecnych
biologickych vzorkd, kdy spravnost detekee je vzdy ovlivnéna zpisobem odbéru vzorku, jeho
manipulaci pfi transportu a naslednou izolaci fragment virové RNA. Dodatecné externi
hodnoceni kvality jsou ale vhodnym nastrojem jak ovéfovat kvalitu diagnostického piipravku
a laboratorni praxe. Znalec pak dale uvedl, ze diagnéza zalobkyné¢ COVID pozitivni nebyla
stanovena na zakladé dukazt a postup zalované podle nazoru znalce nebyl lege artis, nebot’
nebylo provedeno dalsi klinické vysetfeni zalovanou, nelze se pouze spoléhat na zaveéry testu.
Znalec pak dale uvedl, Ze sohledem na nedoloZeni negativnich kontrol, neprovedeni 3
nezavislych méfeni, netplnych reportt, neprovedeni opakovaného vysetfeni, postup
laboratofe pii vysetfeni vzorka Zalobkyné nebyl v souladu s béznymi védeckymi standardy
PCR testovani a navodem k pouzitf. K tripletim pak dile ve znaleckém posudku uvedl, ze
standardni védecka praxe pfi praci s PCR je prace v tzv. tripletech, coz znamena, ze se vzorek
vySetfuje ve tfech nezavislych méfenich, bohuzel redlna praxe a historie spojena s pandemif
COVID-19 vedla laboratofe k tomu, ze pii vySettovani SARS CoV-2 provadi jediné
vySetfeni, coz je dle znalce $patné. Znalec pak dale uvedl, Ze je obecné pfijiman zavér, ze
vysledky RT-PCR jsou piijimany jako validni do hodnot Ct max. 35, tj. 35 a méné, pii
hodnotach Ct nad 35 rychle roste pocet falesné pozitivnich vysledka. Vysledky z vysetieni ze
dne 25. 3. a 26. 3. vykazuji znaky nevalidniho vysledku, nebot’ hodnoty v kanalech FAM a
HEX se lisi podstatné vice, nez pfipousti uzivatelska pfirucka vyrobce (typicky by mél byt
rozdil dle manualu mezi Ct pro FAM a HEX mén¢ nez 1 cyklus). Vysledek z laboratorntho
vySetfeni z 26. 3. neni spravné vyhodnocen ani podle piirucky, protoze v kanalu HEX nebyl
zjistén signal a Ct pro kanal FAM je vyssi nez 30, mélo byt tedy vySetfeni opakovano pro
vylouceni moznosti nahodné slabé kontaminace. Dle zavéra znalce tedy Zalovana
nepostupovala pfi interpretaci vysledki RT-PCR spravné ani podle béznych védeckych
standardd ani podle navodu vyrobce. Znalec pak dale ve vztahu k uzivatelské pfirucce uvedl,
ze SUKL mél pozadovat pred registraci u virobce doplnéni a vypofadani se s pochybenimi, o
nichZ hovofi ve znaleckém posudku. Znalecké posudky obsahuji znaleckou dolozku.

Znalec v ramci svého wyslechn uvedl, ze setrvava na svych znaleckych zavérech. Pfi svém
vyslechu uvedl, Zze se v mezidobi dozvédel, ze laboratof neprovedla verifikaci kitd. Tato
informace vysla najevo v prub¢hu soudnfho fizeni vedeného u zdejstho soudu ve véci otce
nezletilého Alexandera v senatu 38 C. Znalec byl vyslechnut toliko pouze k okolnostem
nevztahujicich se k validaci a k notifikaci. Znalec nebyl schopen odpoveédét na dotaz soudu,
zda pokud by nahodou nedoslo k neprovedeni verifikace zalovanou, zda by se vadnost
neprojevila v externim hodnoceni kvality, kdy toliko uvedl, Ze to je ano i ne. Na to se dle
n¢ho neda odpoveédét. Znalec setrval na svych zavérech ohledné nutnosti provadét vysetfeni
v triplikatech, kdy dle jeho nazoru se to hromadné déla. Nicméné na dalsi dotaz soudu, aby
uvedl, zda testy v triplikitech provadi nékdo jiny nez on, uvedl, Ze se k tomuto nedokaze
vyjadfit. K dotazu soudu, zceho vyplyva pro laboratofe povinnost provadét testy
v triplikatech, znalec uvedl, Ze to nikde nenasel, Ze by toto né¢kdo nékde presné piedepsal.
Dale pak znalec uvedl, ze nemél k dispozici kiivky ze vsech vySetfeni a kontrol, nicméné
poté, co vidél kiivky v reviznim znaleckém posudku, pak uvedl, Ze se jedna o zcela nesmyslné
kiivky, nicméné pokud jde o kiivky vzorka z 25. a 26. 3. (vyjma kontrol) pak se jedna o
kiivky, které nemaji tvar, jaky maji mit, tj. nejedna se exponencialni rast. Kfivky u vzorka
nemaji exponencialni rast a maji toliko pouze rist linearni. Neni tam tedy amplifikace, to je
to, co tu metodu jako takovou charakterizuje, Ze se v kazdém cyklu zdvojnasobuje pocet,
takze se jedna o nevalidni vysledky. K dotazu soudu pak uvedl, Ze to, ze nebylo dosazeno
spravné podoby kiivky, muze byt, bud'to tim, Ze byla $patné¢ provedena reakce, druhou
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moznosti je, ze tam je malo viru a tfeti moznosti je, ze se tam namnozilo Uplné néco jiného,
nez co patif tomu viru. K dotazu soudu, zda by meély kfivky vypadat stejn¢ pro vsechny
piistroje, znalec uvedl, ze principidlné ano, nicmén¢ vzdy musi byt splnéna jedna zakladni véc
a to je sigmoidalni tvar, exponencialni narast, to musi byt splnéno. U pfistroje LightCycler
ROCHE to tak musi byt, neexistuje, aby byly kfivky linearni. K dotazu soudu, zda pokud by
mél znalec zjisténé hodnoty, které byly zjistény a kfivky, které komentoval, k jakému vysledku
by piistoupil, znalec uvedl, ze by se nemohl rozhodnout, pacienta by znovu odebral a znovu
by ho fadné vySetiil, nemohl by oznacit takovy vysledek jako pozitivni, nemobl by ho oznaiit ani jako
negativni, kdy dle jeho ndzoru se jednd o nevalidni vysledek. K dotazu soudu, kde se v pfirucce uvadi,
ze by mel byt takovy vysledek s cykly veétsimi nez 1 oznacen za nevalidni, znalec uvedl, ze se
nic takového se v prirucce nenvadi. Rozdil mezi cykly o vice nez 1 cyklus muze byt zptusoben
napifklad malym mnozstvim viru. K dotazu soudu, zda se znalec nékdy setkal s takovymi
vysledky, znalec uvedl, Ze s takovym vysledkem se setkal 100x a vzdy dospél k zavéru
nevalidni vysledek, nutno opakovat odbér. K dalsimu dotazu soudu ve vztahu k tabulce na
str. 15 ptirucky, znalec uvedl, ze tabulku jako takovon by sim nekritizoval, nicméné podklady pro
ni v pofadku nejsou. Tabulka jako takova by mu tedy nevadila, pokud by neznal pozadi.
Znalec setrval na svém zavéru ohledné vysledku testt z 25. 3. a 26. 3., Ze testy jsou nevalidni,
nebot’ v kanalu HEX nebyl zjistén signal a Ct pro FAM byl vyssi nez 30 a z tohoto dtvodu
mélo byt vysetfeni opakovano pro vylouceni moznosti nahodné slabé kontaminace. Poté, co
byl znalec zkonfrontovan s bodem 4 pod tabulkou na strané 15, kde se uvadi, ze pozitivni
signal 1 pouze v 1 kanalu je nutné povazovat za pozitivni vzorek, avSak pro vylouceni
moznosti slabé kontaminace je mozné vzorek zopakovat, znalec uvedl, ze se jednd o slovitkarent,
kdy podle ného je nutné vzorek opakovat. Ve vztahu k ustavnimu posudku znalec uvedl, ze se mu
nelibi, Ze se znalci nezabyvali hodnocenim funkéni zpusobilosti. Znalec dale uvedl, Ze
vyrobce testt manipuloval s vysledky (opét se jedna o namitku vztahujici se k validaci a
notifikaci test). Znalec dale brojil proti sou¢asnym postupim a SUKLU v ramci notifikaci a
pfezkoumavan{ in vitro diagnostik. Znalec setrval na tom, ze prikaz RNA jakéhokoliv viru
v jakémkoliv vzorku neznamena onemocnéni, kdy se jedna o fatalni pochybeni organt a
instituci, které néco takového tvrdi (WHO, ECDC, SZU). Povazovat diagnézu COVID
pouze na zaklad¢ pozitivnhiho RT-PCR testu je dle znalce nebety¢na hloupost. Pfitomnost
viru v téle jako takového neznamena onemocnéni COVIDEM, jedna se o hloupost ze strany
ECDC. Laboratof zadné dukazy o pfitomnosti viru neposkytla, protoze pracovala
s nevhodnym kitem, kterj byl uvolnén do prodeje nespravnym postupem od SUKLU, o
cemz laboratof nemohla védeét, ale predevsim laboratof vydala vysledek na zakladé¢ hodnot
méfeni, které byly nevalidni, a které nebyly verifikovany, ackoliv je k tomu laboratof
povinovana normou 15189:2012. K dotazu soudu, zda pokud by bylo zjisténo, ze verifikace
byla provedena na piistroji k tomu ur¢enému, zda by znalec dospél k zavéru, ze je vSechno
v poradku, znalec uvedl, ze g fhoto hlediska by to bylo v porddkn. Znalec se snazil snizit zavéry
znaleckého posudku ustavu s odkazem na to, ze se ustav mél zaobirat validaci. Dle nazoru
znalce ma laboratof povinnost upozornit vyrobce na chyby ¢i nedostatky v manualu. Znalec
nebyl vibec schopen odpovédét na dotazy zalobkyné ohledné toho, zda mohla laboratof
veédét, ze doslo k chybam v manualu, co do validace (obsah protokolu na strané 40 a 41 z 4. j.
ze dne 17. 8. 2022), nicméné pokud ma kit znacku CE IVD, tak laboratof muze byt v dobré
vife, ze bylo provedeno vse spravné, tak jak mélo byt. K dotazu znalec uvedl, Ze verifikace
znamena srovnani vysledkd na jiz provedenych vzorcich, ovéfeni identity ziskanych produkti
a sekvenovani. K dotazu soudu znalec dale uvedl, Zze testy DIANA Biotechnologies byly
uzivany velice hojné. Laboratof nemohla védét o tom, ze vyrobce pii pifprave testu neudelal
zadny pokus, kterym by ovéfoval spravnost tabulky, jak tvrdila v prabéhu fizeni Zalobkyné.
K tomu znalec uvedl, ze to laboratof védét nemohla, to védél toliko pouze znalec z toho
davodu, ze si vyzadal hodnoceni funkéni zpusobilosti. Védét by to ale mohla, pokud by si
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provedla verifikaci a testy desitkové fady a zjistén{ citlivosti. K dotazim zalované uvozenych
tim, ze moznosti chybného vysledku bylo napfiklad i laboratorni chyba, kontaminace ci
zameéna vzorku uvedl, Ze se jednd o jeho obecnou tGvahu. Znalec v prabéhu svého vyslechu
setrval na svych zavérech, ze kit nemél byt vubec validovan ani schvalen, resp. notifikovan
SUKLEM, pokud by znalec testy verifikoval, tak by kit napadl. Dale ale na druhou stranu
uvedl, ze nevi, jak by ten test (zfejmé mysleno verifikace — protokol strana 46) dopadl, ale
kdyz vidi, co bylo uvedeno do tabulek a z ¢eho bylo vychazeno, tak to nedd dohromady a
nemuze to dopadnout dobfe. K dotazu soudu, z jakého divodu nebyly komentovany kfivky,
které znalec mél a ze kterych vychazel, jak vyplyva z obsahu jeho znaleckého posudku ¢. 131
vztahujici se ke kfivkam vzorku z 25. 3. a 26. 3., z jakého duvodu tedy jiz nezaznéla jeho
kritika jiz v tomto znaleckém posudku, pokud znalec kfivky k obéma dvéma vySetfenim mél,
znalec uvedl, ze si mysli, Ze to tam zaznélo, ze kfivka je nevalidni a Ze hodnoty jsou nevalidni,
ale mozna to ani nekomentoval. Dale pak nebyl schopen toto hodnovérné vysvétlit (protokol
zjednani ze 17. 8. 2022 — strana 47). Ke svému zavéru ohledné toho, Ze se nejedna o
exponencialni kfivky, ale jednd se o linearni kfivky, znalec dospél na zikladé jeho
Lokometrického“ odhadu. Nasledné pak znalec provedl srovnani vysledku s tabulkou, kdy uvedl,
ze podle tabulky jsou vysledky pozitivni, ale on s tim nesouhlasi i s odkazem na kfivky a ma
za to, ze se jedna o nevalidn{ vysledky, nicméné pouze toliko na zakladé jeho nazoru nikoliv
podle tabulky. Znalec uved), Ze 3jistil spoustu drobnych nedostatkd, které v sonbrnn délaji velky problém,
kdy nad kagdon ton véci, kteron vytykal ve svyjeh posudeich, by zavrel oli, ale kdyg je pak di dobromady,
tak ug jich je moc. K dotazu soudu, pokud by kiivky mély spravny tvar, tj. exponencialn{ nikoliv
linearni, jak tvrdil znalec, zda by to stacilo k tomu, aby znalec fekl, ze vysetfeni jsou pozitivni
bez dalsich pfipominek, znalec uvedl, Ze by jesté zvazoval otazku piekroceni 35. cyklu, jakoz i
tu skutecnost, ze vysel pozitivni jen 1 kanal. K dotazu, jakym zptsobem si vysvétluje znalec,
ze NRL pro chfipku a nechfipkové respiracni onemocnéni doporucila kit k uziti, znalec
uvedl, ze NRL je skv¢la laboratof, jsou to borez, ale nema k tomu vibec zadna data, ze by néco
mohl posoudit. NRL jakoz i SUKL s ohledem na notifikaci tohoto kitu klesl u znalce na dno,
jsou to lgjddci. K dotazu dale uvedl, ze pro potfeby epidemiologickych monitoringti neni
potfeba pouzivat triplety.

Z iistavniho naleckého posudkn 3pracovaného 1 Seobecnou fakultni nemocnici v Praze & 1107/2022 bylo
zjisténo nésledujici. Ustav dospél na rozdil od doc. Bartose k zavéru, e existuje ovéfitelny
védecky dikaz o existenci nového koronaviru SARS CoV-2, kdy pomoci sekvenovani a
izolace viru pacientt z dolnich cest dychacich se zavaznym zapalem plic popsaly nezavislé
tymy cinskych védct jako pavodce onemocnéni beta koronavirus, ktery do té doby jesté
nebyl popsan. Ustav dale odkazal na publikace uvedené na strané 63 posudku vztahujici se
k této problematice. Souprava DIANA Biotechnologies v jedné multiplexni RT-PCR reakci
specificky detekuje 2 virové geny a to Spike a EndoRNAse a syntetickou RNA kontrolu.
Ustav se rovnéz vyjadiil k tomu, co znamenaji ddaje ohledné senzitivity a selektivity. Dle
nazoru ustavu znamena pozitivni vysledek testu COVID-19 Multiplex RT-PCR vyrobce
uzitého pfi testovani zalobkyné diagnézu nemoci COVID-19 a to s odkazem na platnou
legislativu v té dobé, kdy Ustav odkazal na definice ptipadu vydané ECDC, kdy dle platné
klasifikace v této definici se pozitivnim prikazem nukleové kyseliny viru SARS CoV-2
v klinickém vzorku jedna o potvrzeny pfipad, definice pfipadu je dostupna v c¢eském jazyce
od 19. 3. 2021 na strankach Statnitho zdravotnfho tustavu v Praze. Zdravotnicka zafizeni
nemohou rozporovat tuto definici vydanou ECDC ani si vytvafet vlastni pravidla pro
hodnoceni a interpretaci zjisténych nalezt. Konkrétni vysledky testd Zalobkyné znamenajf, Ze
tato trpéla onemocnénim COVID-19 a to dle definice a opatieni platnych v té dobé na
zakladé laboratornich vysledkd. Dle vysledkového listu laboratorniho vySetfeni byla
stanovena opakovana pozitivita vzorkd u zalobkyné v daném cyklu polymerazové fetézové
reakce, ve které byl prekrocen limit detekce ve shodé s uzivatelskou ptiruckou. Ustav rovné
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popsal schvalovaci postup s certifikaci pro diagnostické piipravky in vitro, dale vysvétlil, co
znamend, pokud ma test oznaéeni CE IVD. Ustav dale uvedl, Ze v ramci analytické faze
vysetfeni biologického materialu lze uspésnym absolvovanim externi kontroly kvality zarucit
spravnost detekce testovaci soupravy a tedy jeji uvolnéni do rutinntho provozu. Konecny
vysledek jakéhokoliv vysetfeni biologického materialu v ramci mikrobiologické diagnostiky
zcela zasadné ovliviiuje preanalyticka faze, ktera neni soucasti externfho hodnoceni kvality.
Ustav déle uvedl, ze ECDC vydalo dne 3. 12. 2020 definici piipadu, kdy pozitivni prikaz
nukleové kyseliny viru SARS CoV-2 v klinickém vzorku znamena onemocnéni COVID-19.
Dle platné klasifikace v této definici se pozitivnim prukazem nukleové kyseliny viru SARS
CoV-2 v klinickém vzorku jedna o potvrzeny piipad. Tato definice pfipadu je dostupna
v ¢eském jazyce na strankich SZU. Z této definice piipadu tedy vyplyva, Ze stanoveni
onemocnéni COVID-19 na zékladé RT-PCR vysetfeni zalobkyné byl v souladu s evidence
based medicine (medicina zaloZzena na dikazech). Dle doporuceného postupu pro odbér
klinického materialu pro diagnostiku respirac¢nich vird vcéetné SARS CoV-2 vyvolavajici
onemocnéni COVID-19 odpovida biologicky materidl uvedeny na vysledkovém listu
vySetfeni zalobkyné pozadavkim na vysetfen{ piitomnosti SARS CoV-2. Dle dostupnych
podkladu interpretace vysledku testu RT-PCR na prikaz SARS CoV-2 zalobkyné ze vzorkt
odebranych dne 25. 3. 2021, opakované¢ testovaného téhoz dne, i vzorku odebraného a
testovaného dne 26. 3. 2021 odpovidalo navodu k pouziti dané soupravy. Laboratof
v kazdém béhu pouzila negativni 1 pozitivni kontroly, jejichz vyhodnoceni prob¢hlo v souladu
s uzivatelskou pfiruckou. V pifpadé pozitivai kontroly u béhu z26. 3. 2021 nedoslo
k amplifikaci kanalu Cy5. Uzivatelska pfirucka pravi, Zze u pozitivni kontroly musi
k amplifikaci dojit ve vSech 3 kanalech, tj. FAM, HEX a Cy5. Pokud nedojde k amplifikaci
v neékterém z téchto kandli, PCR reakce neprobé¢hla spravné a vysledky z takové analyzy
nejsou platné a musi byt zopakovany. Nicméné také plati, Ze kazdy metoda vyhodnoceni
fluorescence muze naméfené kiivky nespravné vyhodnotit, proto v kazdém pfipadé
doporucuje ustav vizualn{ kontrolu naméfenych dat fluorescence. Vsechny kiivky se strmym
a trvajicim nartstem fluorescence musi byt vyhodnoceny jako pozitivni. Laboratof zalované
spravn¢ zkontrolovala vizualné fluorescencni kfivky a vyhodnotila potom pozitivn{ kontrolu a
tim 1 cely béh jako platny. Interpretace vysledku RT-PCR testu zalobkyné byla v souladu
s navodem k pouziti, pro vSechny behy byly pouzity 2 kontroly, které jsou povinnou soucasti
kazdé analyzy. Laboratof zalované dokonce vyuzila pro vylouceni moznosti ndhodné slabé
kontaminace i moznost opakovani vysetfeni, pfestoze navod vyrobce toto pouze doporucuje
a fika, ze pozitivni signal i pouze v jednom kanalu je nutné povazovat za pozitivni vysledek a
dale opakované pozitivn{ signal alespont v 1 kanalu je povazovan za pozitivni vysledek. RT-
PCR test jako takovy nemad uzivatelskou pfirucku, jedna se o obecny diagnosticky postup.
Kazdy vyrobek CE IVD musi mit vlastni uzivatelskou pfirucku. Pokud ma diagnosticky
piipravek CE IVD znacku, pak je dle platné legislativy urcen k rutinnimu pouziti v laboratofi.
COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit CE IVD vyrobce DIANA Biotechnologies toto oznaceni
ma, proto nepiislusi zdravotnické laboratofi hodnotit, zda se jedna o standardni diagnosticky
ptipravek ¢i nikoliv. Zavérem pak dstav uvedl, ze provedeni interpretace vysledka RT-PCR
testd zalobkyné bylo pln¢ vsouladu snavodem k pouziti dané soupravy a platnymi
doporucenimi v té dobé. Ustav pak dale uvedl na strané 65 posudku, ze NRL pro chiipku a
nechfipkova respiraéni virova onemocnéni doporucila pro detekci SARS CoV-2 soupravu
COVID-19 vyrobce DIANA Biotechnologies v ramci dokumentu doporucené Multiplex
PCR soupravy pro detekci mutaci charakterizujici emergentni varianty SARS CoV-2, ktery byl
vydan 26. 1. 2021.

Povéfeny zastupce znaleckého tstavu obhajenim posudku MUDr. Jan Zavora v ramci svého
vyslechu k Gstavnimu  znaleckému posudku setrval na zavérech uvedenych ve znaleckém
posudku. 1islechu zastupce byla pritomna primaika MUDr. Addmkova. Povéteny zastupce ustavu
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uvedl, Ze je atestovanym lékafem mikrobiologem a v soucasné dob¢ je vedoucim laboratofe,
ktera zpracovava 99 % vzorkt pravé na prukaz viru SARS CoV-2. Zastupce ustavu uvedl, Zze
byli v minulosti osloveni firmou DIANA Biotechnologies, ktera chtéla mit co nejvice
pracovist’, kde bude jejich kit vyzkousen, coZ je bézna praxe, aby kit otestovali. Ustav tento
kit vyzkousel, ale protoze pouzivali jiz jinou diagnostiku, se kterou byli spokojeni, s timto
kitem nasledné nepracovali, ale vyzkouseli ho a vysledky byly prakticky shodné s kitem, ktery
v minulosti pouzivali. K dotazu soudu uvedl, ze takovymto zpusobem tedy v roce 2020
verifikovali tento kit. Verifikace je standardnim postupem, ktery se déla pfed tim, nez se
jakakoliv nova diagnostika zacne uzivat. V zacatcich pandemie s ohledem na skutecnost, Zze
neexistovaly vzorky, vydal SzU pokyn, ze jakakoliv laboratof, ktera zacne detekovat SARS
CoV-2 musi prvni 3 pozitivni vzorky, které vyjdou pozitivné metodou PCR, zaslat SZU ke
konfirmaci a SZU pokud konfirmoval, ze opravdu vzorky byly pozitivni, na zékladé toho
poté vydal laboratofi certifikat nebo zpravu o tom, ze laboratof splnila podminku, ktera byla
ale 1 z mnoha, které na zacatku SZU vyzadoval, aby mohli oficidlné testovat a detekovat
tento virus. Zastupce dale uvedl, Ze pokud jde o pandemii COVID-19 pak odkazal na
definice piipadu, ktera byla definovana pro epidemiologické tucely, kdy tedy pozitivni test
znamenal COVID-19. Zastupce dale uvedl, Zze v dob¢ pandemie se tedy postupovalo na
zakladé definice ptipadu ECDC, kterou ptevzal SZU, kdy pozitivai test rovnalo se tedy
onemocnéni COVIDEM-19, kdy i na zakladé¢ toho nasledné¢ tedy pracovaly Krajské
hygienické stanice, které nafizovaly izolace. Pokud tedy ma nékdo pozitivni PCR test, tak se
nerozhoduje na zakladé Iékafské zpravy, kterou dostane pacient, kde je napsano, jakou ma
diagnézu, hygienickd stanice prost¢ nafidi izolaci dle informacniho systému infekénich
nemoci, kterj spada pod Utad zdravotnickych informaci a statistiky, do kterého ma kazda
hygienicka stanice pifstup. Pacient ma tedy potvrzeny COVID-19 a musi byt v izolaci.
Zastupce ustavu dale popsal vysledky ztermocykleru, kdy jednak vyjedou hodnoty
z termocykleru a jednak i kiivky. Pozitivn{ reakce vypada jako kiivka, ktera se plynule zveda
nahoru, tzn. ze tam byla zachycena sledovana sekvence a namnozila se dostate¢né natolik, aby
pfesahla néjakou hranici, ktera je nastavena. Nejcastéji se v pifpadé SARS CoV-2 takto sleduji
2 nebo 3 sekvence, aby se opravdu zajistilo to, ze to vysetfeni vyjde co nejlépe. Vétsina kit
popisuje situaci, kdy 1 1 z téchto sekvenci, pokud vyjde jako pozitivni, staci pro pozitivni
vysledek, pokud je to opakované. Kazda kiivka se musi ru¢né zanalyzovat, jestli vypada tak,
jak ma, podle navodu a v pfipadé, ze je vSechno tak, jak ma, kfivky tam jsou, tak se to
vyhodnoti jako pozitivni vysledek. K tomu, aby mohl byt interpretovan vysledek z vysetien,
mus{ mit hodnotici osoba k dispozici jak hodnoty, které vyjedou z termocykleru, tak i kfivky.
Pokud jde o interpretaci testd zalovanou, pak zastupce ustavu oznacil postup zalované jako
lege artis, kdy bylo postupovano dle navodu. Dle Ustavu vzorky byly vyhodnoceny spravné
dle manualu. Laboratof navic délala véci navic, protoze manual doporucuje mozné opakovani
vzorku, pokud vyjde pozitivita v 1 kanalu. Zde tedy nebylo nutno opakovat vysledek testu
z 25. 3., nebot’ vysel pozitivni signal v kanalu FAM, coz je dle pfirucky vzdy nutné povazovat
za pozitivni test a je toliko pouze mozné test zopakovat. Rovnez i zastupce ustavu by se fidil
uplné stejné a test by zopakoval ze stejného vzorku. Druha analyza, resp. opakovany test ze
stejného odbéru, vysla jesté jasnéji, kdy oba kanaly FAM i HEX byly pozitivni. K tomu
mohlo dojit mimo jiné i z toho divodu, ze v samotném vzorku se nachazelo velmi malé
mnozstvi sledovanych sekvenci, to muaze byt i davodem, pro¢ cykly vysly nad 35. Na testu
z 25. 3. se zastupci ustavu nejevi niceho rozporuplného, on by testy vyhodnotil uplné stejné.
Opakovani testu 2. dne je prakticky zbytecné, nebot’ laboratof méla jiz odpovéd na pozitivitu
ze vzorku pochazejictho z pfedchoziho dne. Pozitivita zjisténa na zakladé testa plné postacuje
k tomu, aby nasledné doslo k nafizeni izolace, kdy hygienickou stanici nezajimaji pfiznaky
pacienta. K rozdilu mezi FAM a HEX z opakovaného vysetfeni o vic jak 1 cyklus ze dne 25.
3. 2021 uved], Ze to z jeho pohledu nema vliv na platnost testu. Pokud je rozdil 1,5 cyklu, pak
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se jednd o rezervu, kterou by zastupce akceptoval. Pokud by to bylo vice jest¢ o 1 cyklus
navic, tj. vice nez 2 cykly, pak by jej to zarazilo a test by tak vyjit nemél, ale pokud je to 1,5,
tak by s tim problém nemél. Obecné by meély vychazet hodnoty ve sledovanych kanalech
obdobné. Zastupce ustavu uvedl, ze kdyz zpozoruje, Ze je rozdil o 2 cykly, tak pokud si neni
jisty, muze test zopakovat, ale vétsinou by vysledek akceptoval z toho dtvodu, ze rozdil neni
tak velky a je to tak v pofadku z podstaty PCR, kdy tato metoda ani cely postup neni tak
dokonala, aby vse vychazelo na 100 %. Pal cyklu je dle jeho ndzoru akceptovatelna rezerva.
Rovnéz pak vsechny kiivky jsou dle jeho ndzoru strmé a hladce stoupajici. Zastupce ustavu
rovnéz uvedl, Ze kontroly jak negativni tak pozitivni provedeny byly s odkazem na kfivky.
K dotazu soudu zastupce dale uvedl, ze provadeéni testt v tripletech je adekvatni a standardni
ve veédecké praxi, ale ve standardni klinické praxi, kde se zpracovavaji pacientské vzorky, je
naprosto nepfijatelné zpracovavat vzorek ve 3 raznych analyzach, protoze by to zpomalovalo
vysetfeni, plytvalo by se reagencii, které v té dobé byly nedostupné a hlavné by se tim zahltil
systém, ktery by ve vysledku zkolaboval, protoze kazdy vzorek by se délal 3x, a s védomim
toho, Ze néckteré laboratofe musely zavirat odbérova centra, protoze nestihaly ve 24
hodinovém provozu zpracovat vsechny vzorky, které dostaly, tak kdyby kazdy vzorek
analyzovaly 3x, tak to v praxi nelze. PCR se d¢la 1x nikoliv v tripletech a pokud vyjde nejasné,
zopakuje se, muze se zopakovat, ale Ze by se délaly rovnou 3 za sebou, tak takova praxe
neexistuje v klinické praxi. Neslo by to zvladnout ani prostorové ani ¢asove. Zastupce dale
uvedl, Ze s hodnotami Ct nad 35 hrozi vyssi riziko falesné pozitivnich vysledkd, nicméné
z pohledu epidemiologického se nelze poctem cykla vibec fidit, nebot’ nelze vibec fict, Ze
vysoky pocet cykli je zptisoben kontaminaci ¢i néjakou chybou v PCR, nelze uvést ani to, ze
pacient prodélal COVID nebo mél vsobé néjakou dobu virus a postupné se ta naloz
snizovala, a proto jsou vysoké cykly, anebo naopak nelze fict, ze pacient je na zacatku, Ze se
prave nakazil a cykly jsou tak vysoké, protoze viru v tom vzorku ma malo, ale ¢asem by se
namnozil, vzniklo by onemocnéni a mohl by nékoho nakazit. Zastupce dale uvedl, Ze
laboratof se fidi tim, co je napsano v manualu. I manudlu je napsdno, e byl otestovan uriity pocet
vzorkd, vysledky vysly steiné jako s jinymi kity a s dalsimi okolnostmi se uz laborator musi spolebnont na to,
e kdy? SUKL dal svoleni 5 pousitim tohoto kitn, tak laborator nemd vibec diivod resit, v jakych cyklech
byly sledované testovaci vzorky pozitivni apod. To viibec neni postup, ktery by se délal a zdstupce nikdy
neshysel o tom, e by si laboratore vyzadovaly od SUKLU takovéto informace. Pokud laboratofi vyjde
vstupni verifikace, pokud jim vychazi externi hodnoceni kvality, které se u SARS CoV-2 déla
pravidelne, tak neni dtivod, proc¢ by laboratof zpochybnovala funkénost kitu. Zastupce dstavu
rovnéz vyloucil i moznou kontaminaci, nebot’ vzorek by musel byt daleko vice pozitivni, tj.
v mnohem niz$im cyklu. Pozitivita vSak vychazela stile v obdobnych stejnych cyklech,
z tohoto lze tedy dospét k zavéru, ze ke kontaminaci nedoslo. K dotazu soudu uvedl, Ze
z dokumentt, které mél ustav k dispozici, véech zaznamu, které byly poskytnuty, doslo pfi
interpretaci vysledkt dle standardnich postupt, tak jak se to dé¢la v jinych laboratofich a
nebyly nalezeny zadné zadrhely. Zdstupce nvedl, Ze takovéto vysledky by s pomoci kiivek interpretoval
naprosto stejné a postupoval by naprosto stejné. Pokud jde o druhy test 26. 3., ten uz by nevyzadoval,
kdy se jednalo toliko pouze o doplnéni. Zastupce ustavu dale uvedl, Ze povazuje piirucku za
dostatecnou, kdy tam nasel veskeré informace, které potfeboval k tomu, aby mohl analyzu
provést, uspésné vyhodnotit. Ve vztahu k hodnoté v kanalu Cy5 z 26. 3. 2021 zastupce uvedl,
ze kfivka na grafu vysla, lze ji povazovat za pozitivni. Z tohoto divodu je mozné vychazet
z toho, ze byla provedena uspésna pozitivni kontrola. Zastupce pak dale uvedl, Zze v prubéhu
pandemie se jednalo o epidemicky krok, kdy klinicka diagnéza jako takova nehrala zadnou
roli. Zastupce dale pak uvedl, ze rozporovat CE IVD neni v pfedmétu laboratofe, provedeni
uvodni verifikace nového vysetfeni ¢i nového kitu je standardnim postupem. Zaznam o tom,
ze byla verifikace provedena, musi mit kazda laboratof. Zastupce znaleckého tstavu dale pak
uvedl, Zze to, ze NRL néjaké kity doporucuje k uziti, namend pro laborator, %e tato md mognost si
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rovnon vybrat 3 néjakych ug predvyzkousenych kiti, které predyyzkonsela nejvyssi instance. Je to pro
laborator vyhoda a predstavuje to i pro laboratore i dalsi voditko k tomn, e kit je opravdu kvalitni a funguje
tak, jak md, pokud ho i NRL vyugivd a doporuiuje. Zastupce dale s odkazem na mimoradné
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 15. 9. 2020 obsazené ve znaleckém posudku na str.
57-58 uvedl, ze pozitivni PCR test vyzaduje to, aby byla informace o pozitivit¢ podana
pacientovi, dale je nutno vyvinout takové opatfeni, aby se zamezilo sifeni onemocnéni,
z ¢ehoz zastupce ustavu dovozuje, ze pokud je pacientovi oznimeno, ze je pozitivai, je
rovnéz povinnosti laboratofe nahlasit to do informacntho systému infekénich nemoci, ktery
spada pod Ministerstvo zdravotnictvi, z ¢ehoz mu vyplyva, Ze dale se nemocnice fidila
pokynem hygienické stanice, ktera nafidila izolaci. Zastupce ustavu dale v tomto kontextu
rovnéz odkazal na definici pifpadu WHO a ECDC. Zastupce ustavu uvedl, ze Evropské
stfedisko pro kontrolu a prevenci nemoci je nadfazeny organ Evropské unie, kterym se
viechny hygienické stanice #di, ptredpoklada, e v ptipadé, ze SZU, ktery spada pod
Ministerstvo zdravotnictvi, tuto definici pfijal, pfelozil a publikoval jako stanovisko, tak
nevidi davod, pro¢ by se laboratof tim nefidila, je to prost¢ medicinsky zdroj informaci.
Zastupce Ustavu opakované uvedl, Ze pokud SUKL vydi rozhodnuti, resp. notifikuje
diagnostiku, pak zadnou laboratof nenapadne pochybovat o tom, co jiz rozhodl SUKL.
Zdstupce iistavu pak ddle ve vtabn k funkinim charakteristikdm vitabujicim se k problematice verifikace
uped}, e tim se mysii to, e test spliinje kontroly, které musi byt v kagdém testu. Dale pak je tim mysleno
porovndni s jinymi vySetienimi, kterd vyjdon podobné, to je funkini charakteristika, kdy tato predstavuje
spoleblivost testu. 1 ysledek by meél byt stejny a to predstavuje funkini charakteristiku PCR festu. Zastupce
ustavu opakované vyloucil moznost kontaminace mimo jiné i tim, ze byly provedeny 3 rizné
analyzy s obdobnymi vysledky. Ve vztahu k sekvenaci zastupce tstavu uvedl, Ze sekvenace
pfedstavuje zobrazeni celého genomu sledovaného patogenu a muze se tim vyhodnotit, jestli
obsahuje to co ma. 99 % laboratoii vSak nema vybaven{ na sekvenaci a neni didvod sekvenaci
provadeét, protoze testy jiz prosly validaci a byly verifikovany a opakované se to déla i dodnes
pfes vyhodnoceni, takze kdyby doslo k tomu, Ze néjaky kit detekuje néco, co nema, tak by se
na to pfislo hned na zacatku a ne rok po zacatku pandemie. Sekvenace nespada do verifikace
ale do validace (strana 22 protokolu z 17. 8. 2022). Zastupce ustavu dale pak uvedl k dotazu,
jestli po 35. cyklu je kit schopen najit cilovou sekvenci, ze to uréité¢ schopen je, kdy souhlasi
s tim, ze u néjakych vyssich cykld muze dochéazet k artefaktim a podobnym problémim
s PCR, ale pokud se to 3x opakovalo a vyslo to stejné, tak to urcité nenf problém analyzy,
proto se ty vzorky pravé maji opakovat a pokud vyjdou shodne, je jasn¢ dané, e 7o, co se tam
detekuje, je to co tam je. Je silné nepravdépodobné, aby to byla stejnd vada. Zastupce ustavu rovnéz
uved], ze v manuadlu je toliko uveden pouze pocet vzorkd, nejsou tam uvedeny informace,
které jsou uvedeny v zavérecné hodnotici zpravé. K opakovanému dotazu vedlejsiho
ucastnika obledné verifikace funkinich charakteristife testn, zastupce uvedl, ze verifikace znamend to, $e
laborator vezme urlité mnoZstvi vorkd, které otestuje, potom vezme jiny nedvisly kit, ktery vibec nesonvisi
5 vyrobeem 1. kitn, otestuje je, a pokud json vysledky stejné, je platnd verifikace. Zadna PCR laboratof
rozhodné nezkoumd, jestli ve vzorku pfi verifikaci detekoval pfesné sekvenci, kterd je
udavana vyrobcem, protoze zadna laboratof, kromé védeckych laboratofi, které maji uplné
jiné vybaveni, na toto nema vybaveni a nens to ani podstaton verifikace. 1V erifikace je, $e se vyzkouma,
Jestli rizné metody daji stejny vysledek. Dale pak uvedl, Ze PCR metoda neprokaze, jestli je pacient
infekeéni. Zavérem pak zastupce zopakoval, Zze onemocnéni zalobkyné COVIDEM-19
vztahovali na epidemiologickou situaci, tzn. byly u ni splnény podminky pro to, aby se dala
oznacit za epidemiologicky jako covid pozitivni.

7 dtvodu rozlisnych zavéra znalct, co do vyhodnoceni kiivek soud pfistoupil ke &onfrontaci
gnaleckych zdavéri. Znalci se shodli, pokud jde o pozitivni a negativni kontroly, ze kfivky spliuji
kritéria uvedena v pfirucce na strané 22. Pokud jde o kfivky vztahujici se k vzorkam z 25. 3. a
26. 3. 2021, pak MUDr. Zavora uvedl, ze vSechny kiivky vztahujici se ke vzorkim z 25. 3. a
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26. 3. jsou sigmoidalni a strm¢ stoupajicf. Doc. Bartos ke kfivee ve FAM v 1. vysetieni z 25.
3. uvedl, Ze tato kfivka nesplfiuje parametry uvedené v pifrucce uzivatel strana 14, 2. odstavec
s odkazem na obrazky uvedené v pifrucce na strané¢ 18. MUDr. Zavora pfipodobnil kiivku
s kfivkou na stran¢ 18 vpravo uprostied (¢. 1. 39 p. v.) kdy uvedl, Ze kiivka se sice zveda
pozdéji, ale je zde vidét strmy nartst. Ve vztahu ke kfivce z opakovaného vysetfeni doc.
Barto$ uvedl, ze by maximaln¢ s pfivienyma oc¢ima mohl uznat kfivku teckovaného kanalu
(pravdépodobné kanal HEX ale je zde problém s hodnotou Ct nad 35), kdy setrval na tom,
ze po porovnani tvaru kfivky a hodnot Ct by souhrnny vysledek byl takovy, Ze se nejedna o
validni pozitivni vysledek. MUDr. Zavora opét pfipodobnil kfivky s témi uvedenymi na
stran¢ 18 prirucky vpravo uprostied. Pokud jde o kiivku FAM z 2. vysetfeni z 26. 3., pak k té
MUDs. Zavora uvedl, ze kfivka se zveda stejn¢ jako v pfedchozich vzorcich a opét ji lze
pfirovnat na obrazku uvedeném v piirucce. Zveda se, je nutno tedy uvést, ze se jedna o strmy
narust, takze nutno vyhodnotit jako pozitivni. Doc. Bartos setrval na tom, ze kifivka je
nevalidni. Doc. Barto$ pak souhrnné uvedl, ze kiivky nemaji spravny tvar, nemaji spravnou
strmost, neodpovidaji pfesné tomu, co je uvedeno v navodu a byly zjistény hodnoty Ct vyssi
nez 35. K tomu MUDr. Zavora uvedl, ze nikde neni jasné¢ napsano, ze je hranice 35. cyklu je
pro nékoho zavazna. Nikde neni zminéno ani v navodu ani v zadné odborné publikaci, ze se
tim ma n¢kdo fidit, ze 35. cyklus je néjaka dana hranice, kdy skutecné byl pfekrocen 35.
cyklus, ale v né¢kolika opakovanich, z ¢ehoz tedy dovozuje, ze vzorek je pozitivai, velmi slabé,
ale pozitivni je, a to je dle MUDr. Zavory zasadni. MUDr. Zavora rovnéz uvedl, Zze nelze
vychazet z toho, ze by se dle manudlu musel vzorek opakovat, kdyz v manualu je uvedeno, ze
vzorek se opakovat muze, coz i laboratof provedla, kdy dospéla k opakované pozitivite.
MUDs. Zavora tedy dospél k zavéru, ze je jasné, Zze ve vsech 3 méfenich byl pozitivni kanal
FAM a ve 2. méfeni vzorku 1. dne byl navic pozitivni i kandl HEX, takze ve vsech 3 je FAM
pozitivni a nevidi divod, pro¢ by zpochybnoval testy. K tomu doc. Bartos uvedl, ze byla
detekovana v podstaté jenom 1 ¢ast a 1x mozna byla detekovana i 2. ¢ast z 3 vysledkd, proto
uvedl, ze chape, kdyg se bude strikiné iidit dle prirucky, tak mognd se miige dospét k 3dvéru, Ze je to
v poradkn, ale z védeckého hlediska to v pofadku neni. MUDr. Zavora k tomu zcela logicky a
presvedcive uvedl, jak se muze stat, ze je zachycen 1 z cila (strana 55 protokolu). K tomu doc.
Barto§ uvedl, Zze metoda nebyla provedena naprosto dokonale, kdy vysledky nejsou
pfesvedcivé, dili jsou pro ného nevalidni, kdy mély byt opakovany. MUDr. Zavora v zavéru
konfrontace dale uvedl, Ze neni nikde, tak jak je to s hranici 35. cyklu, neni nikde zadny
pokyn, ktery by uvadél, ze pfi provadéni PCR se ma jakykoliv vzorek zpracovavat
v tripletech.

Pokud jde o dukazni navrhy strany zalované na provedeni k dukazu destného probldseni
galogeného ve spise na ¢. [ 584 a ugivatelské prilohy na i [ 585, pak k tomuto nutno konstatovat, ze
tyto dukazy nemohl soud provést s ohledem na skutecnost, ze tyto byly soudu pfedlozeny po
nastalé koncentrace fizeni (lstiny vztabujici se k prokazani tvrzent, e testy byly provedeny na k tonm
urcenému pristrofi). Navic soud ma z vyslechu RNDrx. Fajfrlika a provedenych listin (cerzifikdts,
listin vagicich se ke externimu hodnoceni fvality, osvédieni o splnéni podmineke v anditn 11., zdznamu o
verifikaci) za prokazané, ze skutecné test byl proveden na k tomu urcenych piistrojich. Tyto
listiny tedy soud k diikazu jednak pro jejich opozdéné oznaceni a piedloZeni a jednak pro
jejich nadbytec¢nost zamitl. Pokud jde o vyslechy svédka Navratila a Hrabaka, pak tyto soud
rovnéz pro nadbytecnost zamitl, kdy pokud jde o svédka Navratila, pak ma soud za
prokazané, ze skutecné testy byly provedeny na k tomu urcenych pfistrojich a soucasné
pokud jde o svédka Hrabaka pak ma soud za to, Ze tato osoba nebyla nicemu pfitomna (v
ramci celého testovani ani postupu ex post) a jeji vyslech by byl nadbyte¢ny i s ohledem na
zjisténi vyplyvajici se znaleckych zavéra.
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Pokud jde o dikazni navrhy strany zalujici oznacené ve spise na ¢. 1. 51-56, 61-64 vyslechy
zalobkyné, vedlejstho ucastnika na strané zalované, dale pak srovnavaci studif ¢. 5.410, listin
oznacenych na ¢. 1. 287-289, anglickych clanka na ¢. 1. 292-293, odpovéd” Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 10. 8. 2021, komentat k molekularné-mikrobiologické diagnostice
onemocnéni COVID-19, listin zaloZzenych ve spise na ¢. 1. 514-516, novinového clanku ze
seznamu na €. 1. 526-534, clanku z wikipedie na ¢. 1. 523-525, metody molekularni biologie na
¢. L. 535-539 a byt s vyhradou navrhovany znalecky posudek vztahujici se k verifikaci, pak
tyto byly rovnéz pro nadbytecnost zamitnuty. Pokud jde o listinné dakazy vztahujici se
k formé a vysi zadostiucinéni, pak tyto nebyly provadény pro nadbytecnost, nebot’ soud
dospel k zavéru, ze zaloba nebyla podana po pravu, nebot’ Zzalovana postupovala lege artis a
nezakonného zasahu se vici zalobkyni nedopustila, jak bude popsiano nize. Pokud jde o
listiny vztahujici se k problematice RT-PCR festovini, sekvenovini, verifikact, pak nutno k tomuto
konstatovat, ze ze strany znalct byly zjistény dostatecné informace k tomu, aby soud jiz
neprovadél zadné dalsi dokazovani vztahujici se k odbornym otazkam, kdy k témto byli
vyslechnuti znalci. Zpravodajské clanky at’ uz v ¢eském ¢i anglickém jazyce a odborné
komentafe, nemaji vibec zadny vliv na znalecké zavéry. Soud pak nevyslychal zalobkyni ani
vedlejstho ucastnika na strané Zalované, nebot’ dospél k zavéru, ze zaloba nebyla podana po
pravu a skutkovy stav byl zjistén v dostatecném rozsahu. Pokud jde o navrhovany znalecky
posudek k posouzen{ verifikace a zodpovézeni té otazky, zda byla verifikace fadné provedena,
pak v tomto kontextu soud odkazuje na vyslechy znalce doc. Bartose a zejména zastupce
znaleckého ustavu MUDr. Zavory, ktery uvedl, Zze verifikaci se mysli to, zda test spliuje
kontroly, které mus{ byt v kazdém testu. Dale pak je tim mysleno porovnani s jinymi
vySetfenimi, ktera vyjdou podobné, to je funkéni charakteristika, kdy tato pfedstavuje
spolehlivost testu. Vysledek by mél byt stejny a to pfedstavuje funkéni charakteristiku PCR
testu. Zpusob a spravnost provedeni verifikace potvrzuji cerifikdty EHK, wudéleni anditn 11,
zdznam o provedené verifikaci diagnostiky vyhotoveny MUDr. Walkovou, jak bude dile nize
vysvétleno. Soud nevidi divod, pro¢ by mél zpracovavat znalecky posudek k problematice
verifikace, kdyZz tato otizka byla hodnovérné a zcela dostate¢né zodpovézena vyslechem
zastupce ustavu a zaznamem o verifikaci. Nesouhlas zalobkyné na tom nemtze nic¢eho
zménit, byt’ se vedlejsi ucastnik na strané Zalujici snazil verifikaci provedenou Zalovanou
prohlasit za nikoliv fadné provedenou. Rovnéz pak ani ¢lanky a komentafe vztahujici se
k diagnostice onemocnéni COVID-19 a vibec k problematice odbornych otazek vztahujici se
k testovani a vubec k respiracnim nemocem, pak soud tedy pro nadbytecnost neprovadel
s ohledem na to, ze ve véci byli slySeni znalci, ktefi se jako odbornici k odbornym otazkam
vyjadfili.

S ohledem na shora uvedené soud po provedeném dokazovani dospél k zavéru, Zze bylo
provedeno dokazovani v dostatecném rozsahu a dal$i dokazovani jiz neprovadél. Pokud snad
v fizeni zustaly néjaké dikazni navrhy opomenuty, bylo k nim ze strany dcastniki tohoto
fizeni prohlaseno, ze na takovych dikaznich navrzich netrvaji.

Podle ustanoveni § 81 odst. 1 zdkona & 89/2012 Sb., obéansky zdkonik (ddle 163 jen obéansky zdkonik)
plati, Fe je chranéna osobnost cJovéka vietné vsech jeho piirozenyeh prav. Kagdy je povinen ctit svobodné
rozhodnuti Hovéka it podle svého.

Podle § 82 odst. 1 obianského dkoniku plati, Se lovék, jehos osobnost byla dotiena md prdavo domdibat se
toho, aby bylo od negpravnéného asabu upusténo, nebo aby byl odstranén jeho ndsledek.

Podle § 2910 oblanského zikonikn plati, e skiidce, ktery viastnim zavinénim porusi povinnost stanovenon
Jdkonem a gasihne tak do absolutnibo prava poskozeného, nahradi poskozenémm, co tim piisobil.
Povinnost k nibradé vznikne i skidei, ktery zasibne do jiného prava poskozené zavinénym porusenin
gdkonné povinnosti stanovené na ochranu takového prdva.
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41. Podle § 2951 odst. 2 oblanského zakoniku plati, Fe nemajetkova iijma se odiini primérenym
zadostincinénim. Zadostiulinéni musi byt poskytnuto v penézich, nezajisti-li jebo jiny pisob skutené a
dostatecné iinné odiinéni prisobené sijmy.

42. Podle § 2956 obcanského dkoniku plati, e vznikne-li Skidei povinnosti odéinit clovékn dijmu na jeho
prirozeném prdavu chranéném ustanovenimi 1. (dsti tohoto Zdikona nabradi Skodu i nemajetkovon sjmn,
kterou tim piisobily jako nemajetkovon sijmu odiini i piisobené dusevni ditrapy.

43. Podle § 45 odst. 1 zdkona & 372/2011 Sb., o zdravotnich slugbach a podminkdch jejich poskytovini je
poskytovatel povinen poskytovat dravotni singby na ndlezité odborné sirovni, vytvorit podminky a opatieni
R zajisténi uplatiiovini prav a povinnosti pacientii a dalsich opravnénych osob, zdravotnickych pracovniki a
Jinyeh odbornych pracovnikii pii poskytovdni zdravotnich siuzeb.

44. Podle § 28 odst. 3 pism. e) zdkona & 372/2011 Sh., o dravotnich siugbich a podminkdch jejich
poskytovdni md pacient pri poskytovini dravotnich slugeb pravo na nepretriiton pritommnost dakonného
zdstupee, je-li nezletilon osobou, a to v souladn s jinymi pravnimi predpisy a vnitinim radem, a nenarusi-li
Pritomnost téchto o0sob poskytnuti 3dravotnich slugeb, tim neni dotien § 47 odst. 1 pism. b).

45. Podle § 47 odst. 1 pism. b) zikona & 372/2011 Sb., o zdravotnich slugbich a podminkdch jejich
poskytovdni je poskytovatel jednodenni nebo ligkové péce povinen umoznit pobyt dkonného dstupce spolecné
§ hospitalizovanym nezletilym pacientem, pokud to umoZniuje vybaveni dravotnického zarizeni nebo nebude
naruseno poskytovini dravotnich siugeb anebo takovy pobyt neni na zikladé jiného pravnibo predpisu
vylouten.

46. Podle § 2 odst. 6 ikona & 258/2000 Sb., o ochrané verejnébo dravi a o gméné nékterych sonvisejicich
zdkondi se iz0lact rozumi oddélent fyzické osoby, kterd onemocnéla infekini nemoct nebo jevi priznaky tohoto
onemocnént, od ostatnich [yzickych osob. Podminky izolace musi s obledem na charakter prenosu infekce
gabranit jejimmu prenosu na jiné fyzické osoby, které by mobly infekéni onemocnéni ddle $ifit.

47. Soud po provedeném dokazovani dospél k zavéru o neduvodnosti podané zaloby. Piedné je
nutno konstatovat, ze k tomu, aby byla zalobkyné ve sporu uspésna musela unést diakazni
bfemeno ohledné¢ nezakonného zasahu do jejich osobnostnich prav spocivajictho v postupu
zalované non lege artis. V pfipadé prokazani nezdkonného zasahu by bylo nutné dale
posoudit, zda takovy nezakonny zasah do jejich prav odpovida testu proporcionality (stfetu
prav) a teprve az poté by se soud zabyval formou a ptipadné vy$i zadostiu¢inéni. Zalobkyné
vymezila pfedmét dokazovani vymezenymi spornymi skutecnostmi, kdy v prabéhu fizeni
zejména s odkazem na znalecké posudky doc. Bartose uvadéla zejména, ze: pogitivni vysledek
PCR neznamend diagndzn covid; vysledky RT-PCR testii musi byt interpretovany s dalsimi klinickymi
informacemi s priblédnutim R anamnéze pacienta; vysledky testii json nevalidni; neprovedeni kontrol;
provedent vorkdi jen na jedné jamce namisto tripleti; Spatné interpretovala testy, kdyZ hodnoty Ct jsou
validni jen do hodnoty 35, kdy Zalovand soulasné nezoblednila jiné okolnosti, neprovedia ovéreni dosagenych
vyisledkri za sicelem potvrgent, Ze Zalobkyné onemocnéla covidenms; roxdily mezi hodnotami FAM a HEX
byly vys$si ez 1 cyklus; nespravny odbér a mognost kontaminace vzorkiy provedent testii na pristrofi, ktery
k tomn neni urcen a neni toho ani schopen a zavérem pak sporovala provedeni verifikace Zalovanon.
Takovyto tvrzeny postup zalované povazovala zalobkyné za postup non lege artis, jimz bylo
nezakonné bez opory v pravnich pfedpisech zasazeno do jejich osobnostnich prav, kdy ji
nebyl umoznén v obdobi od 26. 3. 2021 do 9. 4. 2021 styk s jejim synem, byt’ nafizena izolace
byla nezakonna, resp. izolace ani fakticky nafizena nebyla (¢. 1. 125 bod 20 vyjadieni
zalobkyne).

48. Soud v prubchu fizeni opakované uvadél, ze v zadném piipad¢ nebude vést dokazovani
k problematice validace soupravy a notifikace testi pted SUKIL, nebot’ pokud bylo
prokazano, a ono skute¢né prokazano bylo, Zze pouzita souprava prosla fadnou notifikaci (viz
bod 23 odivodnéni tohoto rozsudku), tak jak je v soucasné dobé v CR nastavena, tak takovy
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postup nebude a ani nemuze byt soudem v civilnim fizeni dale pfezkoumavan. Soud se tedy
v ramci svého odavodnéni nebude a ani nemuze v zadném pifpadé¢ dale zabyvat
problematikou validace a uvadéni zdravotnickych prostfedkti na cesky trh. Ziskanim
certifikitu CE IVD je diagnosticky kit schvilen podle platné pravni Gpravy CR k daliimu
pouziti a pifipadny rozpor nelze uplatiovat na zalované, ale na jinych subjektech
zodpovédnych za nastaveni validace potazmo notifikace v CR. Soud tedy nemiize a nebude
v civilnim soudnictvi pfezkoumavat obsah uzivatelské piirucky, ktery byl pro zalovanou
zavazny a ktery musela zalovana dodrzet tak, aby postupovala lege artis. Soud v tomto
kontextu navic odkazuje na zavér znaleckého ustavu ohledné validace a notifikace, ktery
k tomuto uvedl, ze: I manudlu je napsdno, Fe byl otestovan urcity pocet vzorki, vystedky vysly stejné jako
S jimymi ity a s dalsimi okolnostmi se g laborator” musi spolebnout na to, e kdyg Statni distav pro
kontrolu léciy dal svolent s pongitim tohoto kitn, tak laborator nema vibec divod 7esit, v jakych cyklech byly
sledované testovact vzorky pogitivni apod. To viibec neni postup, ktery by se délal a zdstupce nikdy neslysel o
tom, e by si laboratore vyFadovaly od SUKLU takovéto informace. Pokud laboratori vyjde vstupni
verifikace, pokud jim vychazi externi hodnocent kvality, které se n SARS Col-2 déli pravidelné, tak neni
divod, proc by laborator 3pochybriovala funkénost tohoto kitn. Ustav v posudku dale uvadi, Ze kazdy
vyrobek CE IVD musi mit vlastni uzivatelskou pfirucku. Pokud ma diagnosticky pfipravek
CE IVD znacku, pak je dle platné legislativy urcen k rutinnimu pouziti v laboratofi. COVID-
19 Multiplex RT-PCR Kit CE IVD vyrobce DIANA Biotechnologies toto oznaceni ma, proto
neprislusi dravotnické laboratori hodnotit, 3da se jednd o standardni diagnosticky pripravek (G nikoliv.
V fizeni bylo prokazano, ze zalovana fadné provedla verifikaci, jakoz i to, ze se uUspésné
ucastni externtho hodnoceni kvality a tudiz je tato namitka s odkazem na citované znalecké
zavéry licha. Zalovana navic ani nemtze poznat, zda je manual vyrobce v pofadku a zda
netrpi néjakymi vadami, pokud nema k dispozici zpravu o hodnoceni funkéni zpusobilosti,
kterou ma k dispozici toliko pouze SUKL pii notifikaci (stov. vyjadieni doc. Bartose bod 31
tohoto rozsudku). Zalobkyné se tak snazila marné navodit dojem, ze zalovana vadnost
pouzité diagnostiky poznat méla, avsak tato jeji tvrzeni jsou jednoznacné popiena zavéry
ustavu. V tomto kontextu navic zalované nelze ni¢eho vytknout, kdyz pracovala s uvedenou
sadou a pfistroji, které k pouziti doporucuje NRL, s ohledem na vyjadfeni ustavu, ktery uvedl,
ze to, $¢e NRL néjaké kity doporncuje k uzits, znamend pro laborator, e tato md mognost si rovnon vybrat
g néjakych ng predyyzkousenych kiti, které predyyzkonsela nepyssi instance. Je to pro laborator vihoda a
predstavuje to i pro laboratore i dalsi voditko k tomn, Ze kit je opravdu kvalitni a funguje tak, jak wd,
pokud ho i NRL vyugivd a doporuinje. Zalovana tudiz nemize nést odpovédnost za validaci
diagnostiky ani jeji notifikaci, kdy navic za validaci a vibec kvalitu vyrobku je odpovédny
vyrobce, pfezkum notifikace je pak mozny toliko pouze v ramci spravaniho fizeni, nikoliv
v ramci civilnfho soudniho fizeni.

Otazkou v fizeni tedy zustalo to, zda vyhodnoceni testa z 25. 3. 2021 a 26. 3. 2021 probéhlo
v souladu s poznatky védy (tedy lege artis), v souladu s manualem a na k tomu urcenych
piistrojich a zda zalovana nepostupovala napf. pii odebirani vzorka a jejich vyhodnocovani
chybne¢ a zda existoval zakonny duvod k omezeni styku zalobkyné s jejim synem.

Pokud Zalobkyn¢ uvadéla, Ze zalovana postupovala pfi odebirani vzorkd a jejich
vyhodnocovani chybné a Zze mohlo dojit ke kontaminaci pak nutno konstatovat, Ze tato
tvrzeni nebyla vduakaznim fizeni prokazana. Z Zzadného dukazu takova skutecnost
nevyplynula. Znalec Bartos uvedl, Ze jde jen o obecné (hypotetické) moznosti, v fizeni to viak
prokazano nebylo, jedna se tedy o hypoteticka a nicim nepodlozena tvrzeni. MUDr. Zavora
navic kontaminaci vzorkt zalobkyné pfes pozitivni kontrolu vyloucil, nebot’ vysledné Ct by
vychazelo v daleko nizsim cyklu (a tedy daleko vice pozitivni), nicméné¢ Ct vychazely
opakované ve stejnych vysich a tudiz 1ze dle MUDr. Zavory dojit k zavéru, ze ke kontaminaci
nedoslo. Kontaminace vzorkt je dle MUDr. Zavory navic vyloucena i tim, ze vysly 3
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obdobné vysledky. Tvrzen{ zalobkyn¢ o kontaminaci vzorku ¢i chybném odbéru tedy nebyla
prokazana.

K namitkam Zzalobkyné, Ze test byl proveden na piistroji, ktery k tomu uréen nenf a nenf toho
ani schopen soud uvadi, ze rovnéz ani tato namitka neni divodna nebot’, jednak svédek
Fajfrlik v ramci svého vyslechu uvedl, Zze v té dobé¢ pouzivali termocykler LightCycler 96 od
firmy Roche s tim, Ze: pristroje jsou pousiviny takové, e splinji narolna kritéria na diagnostikn. V'Zdy
vybiraji % portfolia, co nejditve otestuji a poté schvili nadiizené laboratore, naps. NRL, vétsinou jsou
laboratore sdruzené pod SZU v Praze, které testuji, schvaluji, doporninji a 3 tohoto portfolia si ndsledné
ostatni laboratore vybiraji. Pristroje pougivané na jare 2021 mély potrebnon certifikaci. Pouzité piistroje
popsala i svédkyné MUDr. Walkova. Soucasné pak byly ke vSem uzitym diagnostikim a
piistrojam pfilozeny certifikace (viz bod 23 tohoto oduvodnéni). Ve vztahu k termocykleru
96 Roche bylo zjisténo ze zpravy o verifikaci, ze svédkyné MUDr. Walkova béhem zavadeéni
soupravy ovéfila technickou vhodnost termocykleru LightCycler 96 od firmy Roche
vzhledem k tomu, Ze tento piistroj neni explicitné uveden v navodu k pouziti se zavérem, Zze
technické parametry odpovidaji pozadavkim diagnostické soupravy. Toto bvlo ovéfeno i
dotazem na aplika¢niho technika DIANA Biotechnologies. Zalovani se navic pravidelné
ucastni externfho hodnoceni kvality za uziti diagnostik a piistroji, se kterymi pracovala
v pribéhu vysetfeni Zalobkyné, s vybornymi vysledky (EHK p#i WHO a SZU). Rovné
obdrzela osvédceni o splnéni podminek auditu II. ze dne 15. 10. 2020, vystavené Narodnim
autoriza¢nim sttediskem pro klinické laboratote p#i CLS J. E. P., z s. Provedeny audit II.
prokazuje splnéni podminek normy CSN ISO 15189:2012 a pfedmétem kontroly v ramci
auditu II. je napfiklad kontrola prostor a podminek, kde se vysetfeni provadi, kvality a
vzdélani pracovniki, laboratorniho zafizen{ a pouzivané reagencie, procesu pfed laboratornim
vysetfenim, procesu laboratornich vysetfeni, zajisténi kvality vysledka laboratornich vysetfeni
a kontrolni mechanismy, jak predejit nebo zabranit chybam. Ustav mikrobiologie Zalované je
rovnéz evidovan v registru klinickych laboratofi Narodniho autoriza¢niho stfediska pro
klinické laboratofe p#i CLS J. E. P., z. s. O tom, ze byla pouZita k tomu uréena souprava,
sveddi i stanovisko NRL, ktera doporucila k detekci emergentni{ varianty SARS-CoV-2
soupravu Diana Biotechnologies (Gstavni posudek str. 65). Zavérem k této problematice soud
odkazuje na zavér doc. BartoSe, ktery v posudcich uvedl, Ze dodate¢né externi hodnoceni
kvality je vhodnym nastrojem, jak ovéfovat kvalitu diagnostického piipravku a laboratorni
praxe. Je tedy zcela jednoznacné prokazano, ze testy byly provedeny za uziti k tomu uréené
diagnostiky a na k tomu uzitych pfistrojich, kdy si soud sohledem na shora uvedené
skutecnosti (zejména tedy vyslech svédka Fajfrlika, prediogené certififace popsané v bodu 23 rozsudkn,
gprava o verifikaci, spinéni anditn 11. a sitast na EHK) nedovede pfedstavit, ze by tomu mélo byt
naopak. Rovnéz i tato namitka Zalobkyné je tedy licha.

Nasledné se soud v fizeni zabyval tim, zda RT-PCR testy byly fadné¢ provedeny a spravné
interpretovany a zda covid pozitivita zalobkyné pfedstavovala zakonem aprobovany davod
k omezeni styku zalobkyné s jejim synem. Pokud jde o samotné provedeni a vyhodnoceni
obou dvou testi v¢. opakovaného testu, pak nutno konstatovat, ze bylo povinnosti zalované
postupovat v souladu s uzivatelskou  pfiruckou, kdy se soud piiklonil k
jednoznacnym zavéram ustavnfho znaleckého posudku, ktery dospél k zavéru, ze zalovana
postupovala lege artis, a pro stru¢nost na né¢ odkazuje. Ve vztahu k posudkim doc. Bartose
soud uvadi, Zze jeho posudek soud v konfrontaci sustavnim posudkem hodnoti jako
nepfesvédcivy. Predné je nutno uvést, ze znalec ve svém posudku uvedl fadu ni¢im
nepodlozenych hypotéz — napft. neprovedeni verifikace zalovanou (kdy je az zarazejici, ze
znalec, ktery nemél k dispozici spis, pfijde s touto skutkovou namitkou, ktera se navic v fadné
podobé objevuje ve spise az nékolik malo dnd pfed jedninim, na kterém byl znalec
vyslechnut), ¢i hypotetickd kontaminace vzorku. Znalec nebyl schopen odpovédét na dotaz
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soudu, zda pokud by tedy nebyla provedena verifikace, zda by se vadnost neprojevila
v externim hodnoceni kvality, na coz uvedl, ze je to ano i ne. Nerozeznal strmy naruast kiivek,
ktery posuzoval na zaklade jeho ,,okometrického Gsudku. Vysledek opakovaného testu hodnoti
z dtvodu rozdild mezi FAM a HEX o vice nez 1 cyklus jako nevalidni s védomim toho, Ze
tak ¢inf v rozporu s manudlem a tabulkou, kterou v$ak na druhou stranu dle svych slov ,,zas
ag tak nekritizuje. Testy by opakoval z duvodu slabé pozitivity za dcelem vylouceni slabé
kontaminace v rozporu se znénim tabulky. Setrval na svych zavérech ohledné nutnosti testy
provadét v tripletech, kdy na jednu stranu uvedl, Ze se tak vétsinove postupuje, aby na dalsi
dotaz uvedl, Ze se k laboratofim, které tak udajné¢ maji postupovat, nedokaze vyjadfit. Kiivky
z opakovaného vysetfeni vzorku z 25. 3. 2021 a z 26. 3. 2021, které m¢l ve své dispozici pii
zpracovani posudku, nejdfive nekomentoval, aby je nasledné az u jednani soudu rozporoval a
dovozoval z nich nevalidnost testd. Znalec az ohybal znéni manualu (pozn. 4 v manualu, str.
15, ¢. L. 38 spisu - vzorek se miige opakovat — on dovozuje, ze se vzorek musi opakovat) a
uzavfe svij vyslech tim, Ze se jedna o v souhrnu drobné nedostatky, nad kterymi by i zaviel
oci, ale je jich moc. Kiivku opakovaného testu z 25. 3. 2021 v signalu HEX ale uznal, FAM
neuznal, nicméné pfipustil, ze striktné dle pfirucky lze vyhodnotit jako v pofadku vysledek.
Presvédcivost posudku je dale snizovana i odpovédi znalce na otazku ¢. 1 ve ZP ¢. 131
ohledné existence koronaviru SARS-CoV-2 s pfihlédnutim k zavéraim ustavntho posudku
vztahujicich se ke stejné otdzce. Soudu tak nezbyva nez uvést, ze takovyto posudek je
skutecné nepfesvédcivy, vnitiné rozporny, obsahujici az tenden¢ni zavéry. Naproti tomu
posudek znaleckého ustavu soud zhodnotil sohledem na vyslech zastupce tustavu a
konfrontaci znalct jako logicky, nikoliv vnitfné rozporny, pfesvédcivy, a proto z ného soud
vychazel. Ve vztahu k naméfenym hodnotam Ct soud uvadi, Ze tyto byly Zalovanou fadné
vyhodnoceny dle tabulky na str. 15 uzivatelské pfirucky, kdy vsechny 3 vysledky testt lze na
zakladé zjisténych hodnot a kfivek hodnotit jako pozitivni (byt’ slabé). Neobstoji namitka
zalobkyné o nevalidnim testu z 25. 3. 2021 a 26. 3. 2021 z davodu zachycenych signala jen
v kanalu FAM s ohledem na poznamku 4 v pifrucce, kterd uvadi, ze pozitivni signdl i pouze
v jednom kandlu je nutno povagovat za pozitivni vorek, avsak pro vylonceni nahodné slabé kontaminace je
mogné vzorek gpakovat. Neni uvedeno, ze pozitivni vzorek jen v 1 kanalu je nevalidnf nebo Ze je
nutno cyklicky pofad testy opakovat, dokud nejsou oba dva kanaly do cyklu 35 pozitivni. Byt’
by se mohlo jevit, ze prvni vysledek bylo nutno opakovat, protoze v prvanim vysledku vysel
signal jen u FAM a navic nad 35, tak ale plati poznamka 5 a 6 pod tabulkou — Ze pozitivita jen
v jednom kandlu nastane typicky pouze u slabych vzorki s Ct nad 35, coz potvrdila 1 svedkyne
Walkova a MUDr. Zavora, rovnéz i doc. Bartos uvedl, Ze vyssi hodnota muze znamenat mj. i
slabsi pozitivitu a pravé z toho divodu je vhodné sledovat 2 geny, 2 cilové oblasti, aby se
zajistilo co nejveétsi senzitivity, jak uvedla svédkyné Walkova a MUDr. Zavora. To, Ze byl
zjistén signal jen v kanalu FAM prosté muze znamenat, ze zrovna v tom vzorku byl maly
pocet virovych castic, jak pfesvédcive uvedla svédkyne MUDr. Walkova a MUDr. Zavora.
Dale soud uvadi, ze dle manualu je pro pfesnéjsi vysledek mozné test zopakovat s tim, ze
opakované pozitivni signal alespont v jednom kanalu je povazovan za pozitivni vysledek — tj.
JE MOZNE TEST OPAKOVAT, ALE NENI POVINNOST JE] OPAKOVAT.
Opakovany test ze dne 25. 3. 2021 nebylo nutné znovu (podruhé) opakovat — protoze
vsechny signaly tj. jak ve FAM 1 HEX byly pozitivni a navic na str. 4 pifrucky se uvadi, ze
rozdil mezi FAM A HEX je typicky (tedy nikoliv vyhradné ¢i absolutné vzdy) méné nez 1
cyklus, to ale neznamenad, ze by se mélo v opacném pifpadé jednat o neplatny vysledek. Nikde
v tabulce se neuvadi, ze takovy vysledek je negativni, nevalidni ¢i snad, Ze by bylo nutné jej
opakovat. Nejedna se tak o nevalidn{ vysledek s tim, Ze platnost tohoto zavéru je podpofena i
zavérem MUDr. Zavory, ktery uvedl, Ze rozdil o vice nez 1 cyklus nema vliv na platnost testu,
nebot’ pokud je rozdil 1,5 cyklu mezi hodnotami, pak se jedna o rezervu, kterou by
akceptoval, nemél by s tim problém a test by vyhodnotil jako pozitivni. Test druhého dne se
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nemusel vibec délat, byt” Ct byly dosazeny nad hodnotou 35 s odkazem na poznamku 5 pod
tabulkou. Pfirucka jasné uvadi, ze Ct do 40 je nutno hodnotit jako pozitivni. Vsechny testy
s ohledem na strmé stoupajici kfivky bylo nutno vyhodnotit jako vzorky pozitivni (byt” slab¢).
Zastupce ustavu dale pak uvedl k dotazu, jestli po 35. cyklu je kit schopen najit cilovou
sekvenci, ze to urcité schopen je, kdy souhlasi s tim, Zze u né¢jakych vyssich cykld muize
dochazet k artefaktim a podobnym problémum s PCR, ale pokud se to 3x opakovalo a vyslo
to stejné, tak to urcité nenf problém analyzy, proto se ty vzorky pravé maji opakovat a pokud
vyjdou shodng, je jasne dané, e o, co se tam deteknje, je to co tam Je. Je silné nepravdépodobné, aby to
byla stejnd vada. Dale k tomu MUDx. Zavora uvedl, ze nikde nent jasné napsdno, e hranice 35. cykln
Je pro nékoho avagna. Nikde neni minéno ani v navodu ani v ddné odborné publikaci, Ze se md nékdo
1idit tim, Ze 35. cyklus je néjakd dand hranice, kdy skutecné byl pfekrocen 35. cyklus, ale v nékolika
opakovanich, z ¢ehoz tedy dovozuje, ze vzorek je pozitivni, velmi slabé, ale pozitivni je, a to
je dle MUDr. Zavory zasadni. Rovnéz i NRL uvedla, Ze Ct s hodnotou nad 34 doporucuje
interpretovat s velkon miron opatrnesti vzhledem k pozitivité, nicméné pii 100 % ucinnosti je
maximalni dosazitelna hodnota Ct 38, nicméné cut off hodnota je stanovena validaci, za
kterou zodpovida vyrobce. NRL vsak nikde neuvadi, Ze testy s hodnotami nad 34 jsou
nevalidni & snad negativni. Zalovana tudi postupovala s velkou mirou opatrnosti, kdyz
vzorek dne 25. 3. 2021 opakovala a dne 26. 3. 2021 provedla dalsi test z nového vzorku, ¢imz
bylo jasné¢ prokazano, ze zalovand postupovala dle doporuceni NRL s velkou mirou
opatrnosti. V testu z 25. 3. byly naméfeny hodnoty ve FAM max. 37,09 a na zakladé¢ testa
2 25. 3. 2021 byla zalobkyni nafizena KHS formou zasahu/opatteni (viz sdéfeni MZCR % 21. 9.
2021) izolace v souladu s mimofadnym opatfenim Ministerstva zdravotnictvi CR z 2. 3. 2021,
kdy vtomto dni nebyla naméfena hodnota nad 38. Bylo-li pak zalobkyni uvadéno, ze
odkazuje na vykladové stanovisko skupiny MZCR, ve kterém se uvadi, e pacienta
s pozitivnim vysledkem PCR nad CT 35 Ize hodnotit jako pravdépodobné neinfekéniho jen
za splnéni dalSich podminek, pak nutno uvést, ze infek¢nost neni v souvislosti
s vyhodnocenim testu dle mimotadného opatieni MZCR z 2. 3. 2021 rozhodna, rozhodny je
pozitivni vysledek. Pokud jde o zavéry doc. Bartose pak opét je nutno konstatovat, ze tento
brojil zejména proti validaci a notifikaci, kdy toto nebylo a ani nemohlo byt obsahem
pfezkumu v civilnim soudnictvi, jak soud opakované avizoval. Jeho zavéry jsou navic pro
soud az s otaznikem co do vyhodnocovani kfivek, kdy tento nebyl schopen vibec vysvetlit,
z jakého diavodu az nasledné u vyslechu sporoval vysledky testa dle kiivek, kdyz minimalné
kiivky k vzorku z opakovaného vysetfeni z 25. 3. 2021 a vzorku z 26. 3. 2021 mé¢l. Soudu se
takové zavery ve spojeni s vystoupenim znalce na tGstnim jednani a naprosto do oci bijictho
nerozpoznani linearni a exponencialni funkce jevi jako neuvéfitelné. Znalec az ohybal fakta a
pro soud byly jeho zavéry zcela presveédcive vyvraceny posudkem dstavu, kdy neni potieba i
s ohledem na konfrontaci znalct a pfesvédcivost zavera ustavu zpracovavat reviznf posudek,
ktery ani nebyl nikym navrhovan. Je nutno mit stale na mysli, ze uc¢elem testovani s ohledem
na definice WHO, ECDC, SZU a mimofadného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi z 2. 3.
2021 bylo epidemiologické hledisko, nikoliv hledisko zdravotni ¢i vedecké. Soucasne je
z vyslechu znalce zfejmé, byt’ se zdrahal uvést, pro koho pracuje, ze se jedna o jeho ryze
akademicky pfistup k testovani, pokud on sam provadi testy v tripletech a soucasn¢ tato
povinnost provadéni testd neni ani nikde stanovena. Pokud uvadel, Zze by se testy mély
provadét v tripletech, tak tento jeho zavér je opét presvedcive vyvracen dstavnim posudkem,
navic sam doc. Bartos uvadeél, Zze se jednd o védeckou praxi nikoliv klinickou, kdy k tomu
MUDsx. Zavora a MUDr. Walkova uvedli, ze se tak postupuje (testovani v tripletech) ve
vedecké praxi nikoliv v diagnostice a nikdy se tak v diagnostice ani nepostupovalo. Nicméné
pokud jde o kfivky, je pro soud dulezity opét manual, ktery uvadi, ze vsechny kiivky se strmym a
trvajicim naristem fluorescence must byt vyhodnoceny jako pozitivni — ani jedna kiivka dle nazoru soudu
a MUDr. Zavory ve FAM ¢i HEX neméla narust, ktery by nebyl strmy ¢i trvajici, tedy ani o
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jedné kiivce nelze fici, ze by se do cyklu Ct 40 zastavila v rustu, ¢i ze by snad rostla linearné,
rostla exponencialné strmé. Vsechny kiivky ve FAM 1 HEX, jakoZ i kontroly, maji strmy a
trvajici nartst fluorescence a tudiz musi byt vsouladu s manuilem vyhodnoceny jako
pozitivni. Posledni pisemné vyjadfeni zalobkyné k této problematice opét jen ohyba fakta a
uvadi nepravdy, které jsou i v rozporu s vyslechem doc. Bartose, ktery nikde neuvedl, Ze test
byl negativni, uvadel, ze by opakovany test ze dne 25. 3. 2021 dle prirucky uznal (HEX
pozitivni), ¢ehoz si je sama zalobkyné zcela jist¢ védoma, pokud takovy zavér opakované
v poslednim podani pfipousti (bod 29, 30 jejtho podani). Je navic zcela nerozhodné, jestli
nebyl detekovan signal vijednom z kanalt, pokud vjednom z kanalt byl pozitivni signal
detekovan (pidrucka, zavéry iistavnibo naleckého posudkn).

Dale je nutno mit na mysli, ze svét v¢. ceského statu zvolil v boji proti koronaviru cestu
epidemiologickou pfed zdravotni, v této otdzce se navic oba znalci shodli. Vysledek testu dle
obou znalci tedy potvrzuje piftomnost casti viru, ktery nemoc dle aktualné platného
konsenzu zpusobuje. Nicméné dle tehdy platnych definic ECDC a WHO, jejichz definice
prevzal cesky stat pres SZU, plati, Ze v ptipadé pozitivniho klinického vzorku potvrzeného
PCR se jednd o potvrzeny piipad, je nutno vychazet z toho, Ze se jedna o diagnézu nemoci,
tedy pozitivn{ vysledek testu PCR znamena diagnézu covid a neni tedy zapotiebi zkoumat
klinické pfiznaky ani rizikové kontakty, ¢emuz odpovida textace mimofiadného opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi z 2. 3. 2021 19 (shodné téz zaver znaleckého ustavu). Jedna se o
politické rozhodnuti, a pokud dle ného Zalovana tehdy postupovala nelze ji niceho vytknout,
nebot” méla povinnost vychazet z platné definice onemocnéni a opatfeni ministerstva.
Tvrzeni Zalobkyné ohledné zakonitosti védecké metodologie, logiky a védecké praxe tak
nemohou obstat. Tvrzeni zalobkyné ohledné toho, zZe je nutno pacienta observovat a sledovat
pfiznaky je ni¢im nepodlozené a je v rozporu s definicemi pifpadu, zavéru ustavniho posudku
i samotnym ministerskym opatienim z 2. 3. 2021. Zalovana nahlagenim pozitivniho vysledku
na KHS, tedy nemohla KHS uvést v omyl tak, jak tvrdila zalobkyné. To, zda je nékdo
infekéni ¢ vjakém stadiu se nemoc naléza, jiz testy nefesi a ani mimofadné opatfeni
ministerstva zdravotnictvi z 2. 3. 2021 ¢. j. MZDR 40555/2020-4/MIN/KAN toto nefesilo,
kdyZ stanovilo povinnost izolace (§ 2 odst. 6 shora citovaného pfedpisu) vsem, kterym vyjde
pozitivni laboratorni PCR vysledek na covid bez zkouman{ klinickych pifznaka (na rozdil od
POC testt). Mimoradné opatfeni ze dne 2. 3. 2021 stanovilo povinnost izolace osobam s
pozitivaim vysledkem na COVID-19 za pouziti stitem notifikované in vitro diagnostiky,
mezi niz se fadf souprava pouzita zalovanou, kdy je nutno vychazet z evropské a celosvétové
definice pfipadu covid-19. Podminky pro postup dle citovaného mimofadného opatieni byly
bezezbytku naplnény a postup zalované byl soudem s ohledem na shora fecené a zavér
ustavniho posudku shledan jako postup lege artis. S ohledem na opakované odkazované
ministerské opatfeni pak neexistoval jiny postup nez postup dle § 2 odst. 6 zakona c.
258/2000 Sb., kdy zalobkyni pro RT-PCR testy opakované prokizané onemocnéni infekcni
nemoci byla KHS opatfenim ze dne 26. 3. 2021 nafizena izolace, kterou se dle citovaného
ustanoveni rozumi oddélent fyzické osoby, kterd onemocnéla infekini nemoci nebo jevi priznaky tohoto
onemocnéni, od ostatnich fyzickych osob. Podminky igolace musi s obledem na charakter prenosu infekce
zabrdnit jejimu prenosu na jiné [yzické osoby, které by mobly infekini onemocnéni ddle $7it. S ohledem na
povahu Zalované a oddéleni, kde byl jeji nezletily syn hospitalizovan, a kapacitu oddéleni
zalované bylo postupovano spravné, pokud byla izolace nafizena v domacim prostfedi
zalobkyné s ohledem na prokazanou nemoznost izolace zalobkyné u zalované, kde by navic
mohlo dojit k ohrozeni pacientd, jejich zdkonnych zastupcut ¢i oSettujiciho personalu, pokud
by snad izolace méla probihat ve zdravotnickém zafizeni zalované. Pokud tedy zalobkyné
tvrdila, Ze covidem neonemocnéla, a proto postup zalované nebyl po pravu, pak nutno
odkazat na pravé fecené, ze rozhodny byl ve véci s ohledem na zvolené epidemiologické
feseni pandemie pravé vysledek testu. Zalobkyné navic v Zalobé v bodé 27 ani nesporovala,
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ze byla pozitivné testovana, to zacala sporovat az v prab¢hu fizeni. O pozitivité¢ zalobkyné
sveddi 1 symptomaticky prubéh popsany v 1ékafskych zpravach (bolest hlavy, Gnava), byt jej
zalobkyné odtvodniovala odlouc¢enim od syna. Pokud zalobkyné tvrdila, Ze test je neplatny ¢i
nevalidni a Ze byla negativni, je otazkou z jakého duvodu si tedy nenechala udélat dalsi test
v dob¢ izolace, kdy to mozné bylo. Povinnost zalobkyné opustit zdravotnické zafizeni ji
vyplyvala z citovaného ministerského opatfeni a nasledného telefonického zisahu/opatfeni
KHS ve formé ulozené izolace. Ndhodna kontaminace ¢i chyba v testu je dle soudu
s odkazem na zavéry ustavniho posudku vyloucena tim, ze prvni test byl opakovan a pak byl
nasledujici den proveden dalsf test. Zdravotnické prostfedky byly validovany a notifikovany a
testy byly provedeny na k tomu uréenych piistrojich (viz bod 23 a 51 oduvodnéni tohoto
rozsudku). Soud tak nema davod, pro¢ by sporoval postup zalované, ktera dle prokazaného
stavu vyhodnotila vysledky testd v souladu s uzZivatelskou pfiruckou, a na zakladé
opakovanych pozitivnich vysledkt nasledné doslo k izolaci zalobkyné v domacim prostiedi.

K problematice verifikace soud konstatuje, ze doporuceni verifikace vyplyva z normy CSN
ISO 15189:2012, Zalobkyné dovozovala poruseni této povinnosti. Verifikaci popsali oba
znalci jako problematiku ovéfeni funkéni charakteristiky testd vztahujici se zejména ke
kontrolam a vysledkim po srovnani sjinymi kity. MUDr. Zavora zcela vyvratil tvrzeni
zalobkyné ohledné postupt pii verifikaci, kdy uvedl, Ze zadnd PCR laboratof rozhodné
nezkouma, jestli ve vzorku pfi verifikaci detekoval pfesné¢ sekvenci, ktera je udavana
vyrobcem, protoze zadna laboratof kromé védeckych laboratofi, které maji uplné jiné
vybaveni, na toto nema vybaveni a neni to ani podstaton verifikace. Verifikace znamena to (jeji
podstatou je to), jestli rizné metody daji stejny vysledek, kdy se vezmou dva rozdilné kity a
zjisti se, jestli je vysledek stejny. Nic vic verifikace neznamena. Zalobkyni a vedlejsim
ucastnikem opozdéna namitka sekvenace zavani az validaci, kterou ma na starost vyrobce
testu nikoliv laboratof. MUDr. Zavora navic k sekvenaci uvedl, ze neni diivod sekvenaci provddét,
protoge testy jig prosly validaci a opakované se to déld i dodnes pres vybodnoceni (hodnoceni externi
kvality), fakge kdyby doslo k tomu, $e néjaky kit deteuje néco, co nemd, tak by se na to piislo bned na
zaddtkn a ne rok po galdtkn pandemie. Soud predesila, ze i pokud by verifikace nebyla provedena
¢i snad nebyla provedena fadné, tak to neznamena, ze by byly validované a notifikované testy
vadné a ze by to mélo jakykoliv vliv na vysledek testtd, kdyz soucasné bylo prokazano udéleni
auditu I1. vztahujictho se mj. k problematice normy CSN ISO 15189:2012, jako? i to, e
zalovana se zacastfluje se soupravou v¢. piistroji externfho hodnoceni kvality, ve kterych
dosahuje vynikajicich vysledkt, kdy napfiklad externi hodnoceni kvality od WHO bylo
provedeno stejnou soupravou a na stejném termocykleru a soucasné i jinou soupravou a
jinym cyklerem s vybornym vysledkem, jak uvedla MUDr. Walkova. V tomto kontextu se
dale odkazuje na vyjadfeni Ministerstva zdravotnictvi z 12. 4. 2021, ve kterém se uvadi, Zze
difve nez je moznost se EHK ucastnit, musi si vlaboratofi provést verifikaci metody,
pficemz zalovana se EHK zucastniovala, coz svéddi o tom, ze verifikace provedena byt
musela (jinak by zfejmé nebyla piipusténa k EHK). Soud z procesni opatrnosti provedl
dukazy vztahujici se k tomu, zda zalovana provedla verifikaci (3@znamy o verifikaci na i . 560 —
570 spisn), jimiz bylo prokazano, ze verifikaci popsanou MUDr. Zavorou zalovana provedla.
Soud navic ve vztahu k verifikaci musi dale konstatovat, ze CSN norma neni obecné zavazna
ve smyslu ust. § 4 odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
virobky, dle kterého plati, ze ceska technickd norma je dokument schvleny Ufadem pro technickon
normalizaci, metrologii a statni Zkusebnictvi pro opakované nebo stalé pousiti vytvoreny podle tohoto 3dkona
a oznadeny pismennym oznacenim CSN, jehos vydini bylo ozndmeno ve Veéstnikn Uradu. Ceska technickd
norma neni obecné dvagna. Soud se neztotoznuje s tvrzenimi zalobkyné, ze svédkyné MUDr.
Walkova méla uvést v ramci svého vyslechu, Ze verifikaci neprovedla, nebot’ se vyjadfovala
k problematice validace, nikoliv verifikace, jak soud mj. uvedl v ramci nasledujiciho dstniho
jednani.
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Soud se neztotoznuje s tvrzenim zalobkyné, ze bylo postupovano na zakladé celosvétového
rozhodnuti, &zeré ovsem nikdo ve skutecnosti neucinil a nikdo jej nikdy jakymbkoli avaznyjm prisoben:
nezmplementoval do zdravotnickyeh postupsi v CR tak, aby bylo mogné takové postupy povazgovat ga postupy
lege artis, nebo dokonce na jejich akladé zasabovat do nejdrilesitéisich lidskyeh prav. Je totiz nutno mit
na mysli pravy vyznam latinského pojmu ,,/ege artis“, kdy se jedna o oznaceni postupu, ktery je
v souladu s obvyklymi, obecné uznavanymi metodami urcitého oboru védy. Muze jit jak o
nepsana pravidla (Gzus), tak napfiklad o doporuceni stavovskych organizaci. V této konkrétni
véci byla pravidla, o které nasledné lze opfit postup zalované lege artis, nastavena pravé pfes
celosvétove uznavané zdravotnické orgamzace WHO a ECDC, které vydaly definici pfipadu,
se kterou se nasledné ztotoznila i CR pies SZU, podle které se za potvrzeny piipad
koronaviru povazuje splnéni laboratornich kritérii, tedy pozitivni vysledek PCR testu. Je zcela
evidentni, ze cesky stat z pochopitelnych divodu za situace panujici v dobé covidu pfistoupil
k feSeni pandemie cestou epidemiologickou i s ohledem na text mimofadného opatfeni
ministerstva zdravotnictvi z 2. 3. 2021, na zakladé néhoz nezbyvalo neZ nafidit zalobkyni
izolaci, nebot’ ji byla prokazatelné opakované zjisténa pies PCR testy covid pozitivita, kdy
s ohledem na citované definice nadnarodnich organizaci a ministerské opatfeni bylo lze jen na
zakladeé PCR testu zalobkyni diagnostikovat covid a takovy postup 1ze s ohledem na definice
nadnarodnich organizaci, SZU a opatfeni ministerstva zdravotnictvi oznadit za postup
odpovidajici pojmu lege artis — tedy postup v souladu s obvyklymi a obecné uznavanymi
metodami védy.

Soud tedy s ohledem na shora fecené uzavira, Ze testy byly fadné¢ a spravné provedeny i
interpretovany a postup zalované lze i s ohledem na zavér ustavniho posudku oznacit za
postup lege artis.

K davodnosti omezeni styku Zalobkyné s jejim synem soud dale uvadi, Ze si je védom, Ze
zasah do rodicovskych prav k novorozenému ditéti je razantni, nicméné byl proveden na
zakladé¢ tehdy platnych ministerskych opatfeni s piihlédnutim k situaci, ktera zde panovala na
jate lonského roku, kdy kulminovala pandemie. Touto optikou je nutno také na souzenou véc
nahlizet. Dale je nutné pfihliZzet i k té skutecnosti, Zze zalobkyné vykazovala urcité symptomy
nakazeni, jak vyplyva z 1ékatské zpravy nezletilého (symptomaticky priibéh covid, matka v izolaci pry
se citi unavend s bolesti hlavy, coz mél uvést sam manzel), coz ostatné ani nezpochybnuje ve svém
vyjadfeni vtéleném do koncentracniho vyjadfeni na ¢. 1. 279 spisu, které je mimochodem
v rozporu s bodem 9 Zaloby, a soucasné chtéla byt hospitalizovana na JIP se svym nezletilym
synem a dalsimi détmi, jejichz zdravotni stav nebyl zrovna optimélni, pokud byly
hospitalizovany na JIP a dle osetfujictho personalu je pro takto malé déti nebezpecna i ryma.
Zasah do jejich osobnostnich prav (neumoznéni styku s nezletilym), ktery byl odidvodnén
covid pozitivitou zalobkyné prokazané RT PCR testy, které byly provedeny v souladu
s Iékatskou védou a tehdy platnymi piedpisy, byl dle soudu tedy zcela v poradku, nelze jej
rozhodné oznacit za nezakonny a zcela rozhodné odpovidal testu proporcionality, kdy nikdo
z rodici by nechtél, aby jejich novorozeny potomek na JIR)P neonatologie byl
hospitalizovan s osobou byt i tfeba sleh¢im respiracnim onemocnénim, nebot’ i lehké
respiracni onemocnéni muze byt pro novorozence umisténé na JI(R)P neonatologie fatalni.
Preventivni opatfeni zalované (mj. povinnost podrobit se PCR testu) zabranujici sifeni
infek¢niho onemocnéni v jejim zafizeni byla zcela v souladu s tehdej$im stavem a Sifenim
onemocnéni, pifstupu vlady, ale i zajmy syna zalobkyné, zdravotnického personalu celé
nemocnice tak, aby nebylo ohrozeno jejich zdravi a aby nebyla ohroZzena zdravotnicka péce
v celém kraji, a v neposledn{ fadé¢ také v zajmu vsech dalsich rodicek a cca 27 novorozenca
hospitalizovanych v té dobé u Zalované. Soud by dovozoval, Ze v zajmu kazdého rodice je
pfedevsim bezpecnost a zdravi jeho ditéte a to i pfed nim samotnym, postup zalobkyné tomu
vsak nenasvédcuje. Navic pfistup zalované skutecné nasvédcoval tomu, ze se snazila co
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nejvice eliminovat rizika spojena s nakazou covidem, kdy omezili navstévy, pfijali opatfeni jak
k zaméstnancum, tak i k pacientim (tiraze a testovani neockovanych zaméstnancu), kdy
veskera tato opatfeni byla ¢inéna zejména za Gcelem ochrany zdravi malych pacientt nikoliv
za icelem toho, aby nékomu ¢inila trapeni, jak hodnovérné popsala svédkyné Spidlenova. O
opatrném pfistupu k ochrané prav zalobkyné svédéi 1 pfistup zalované pfi provadéni testu
z 25. 3. 2021, ktery byl pro slabou pozitivitu opakovan (byt’ opakovan nemusel byt s ohledem
na kfivky, vysledky Ct a znéni manudlu), jakoz i to, Ze Zzalovana opakovala test nasledné i 26.
3. 2021 predtim, nez vysledky vyhodnotil MUDr. Cernaj jako pozitivni na covid, pravé i
s ohledem na vyslech svédkyné Walkové, kterda uvedla, ze byt meli s testy vybornou
zkusenost, nebot’ slabé pozitivni vzorky se jim vzdy potvrdily, tak ale pravé s ohledem na
citlivost véci test opakovali, aby vyloucili moznost nahodné slabé kontaminace tak, aby
nedoslo k poskozeni pacientky.

S ohledem na shora uvedena zakonna ustanoveni tedy soud dospél k jednozna¢nému zavéru,
ze zalovana nepochybila, pokud covid pozitivni zalobkyni nehospitalizovala s nezletilym, a
tedy legitimné omezila pfitomnost a styk Zalobkyné coby zakonného zastupce nezletilého
pacienta s nezletilym z davodu jeji covid pozitivity, které byla navic v té dob¢ KHS naifizena
izolace v domacim prostiedi, a tedy omezila jeji pravo v souladu se zakonem v zdjmu
neruseného poskytovani zdravotnich sluzeb (§ 28 odst. 3 pism. ¢), § 47 odst. 1 pism. b) shora
citovaného zakona). V opacném pifpadé (hospitalizaci covid pozitivn{ Zzalobkyné) by zalovana
ohrozila nejen oSetfujici personal, jiné zakonné zastupce nezletilych pacientd, ale zejména i
samotné nezletilé pacienty na neonatologii, které muze na jejich zdravi a Zivotech zcela
nepochybné ohrozit i leh¢i respiracni onemocnéni. V fizen{ bylo jednoznaéné prokazano, ze
izolace zalobkyné v zafizen{ zalované nebyla mozni z divodu nedostatecného vybaveni
zalované a hrozby rozsffeni infektu na neonatologii (vislech svédkyné Spidlenové). Pravo
zalobkyné na rodinny zivot (styk) zcela urcité nepfevazi nad praivem na ochranu zivota a
zdravi cerstvé narozenych déti bojujicich o preziti na jednotkach intenzivni (a resuscitacni)
péce neonatologického oddéleni. Soud je dale pfesvédcen, ze vystaveni riziku nakazeni
Alexandera o vaze 1350 gramu s nevyvinutou obranyschopnosti, ktery byl zrovna odpojen
od podpory dychani a mél potiebu infuzni lécby, neni zcela jist¢ v nejlepSim zajmu ani
samotného nezletilého. Ochrana zivota a zdravi potomka by pfitom meéla pfedstavovat
prvofady zajem kazdého rodice. Dale je pak nutno mit na mysli i tu skutec¢nost, ze pifpadnou
hospitalizac{ covid pozitivni zalobkyné a nasledného rozsifeni nemoci na zdravotnickém
oddéleni by mohlo dojit i k ohrozeni poskytovani neonatologické péce v celém Plzenském a
Karlovarském kraji. Na tomto zavéru nic neméni ani komentaf zaloZeny ve spise na ¢. 1. 325,
ktery hodnoti slabé pozitivaiho pacienta jako pravdépodobné neinfekéniho za splnéni dalsich
podminek, nebot’ zcela nevylucuje, Ze by kinfekci dojit nemohlo a navic nebylo ani
vylouceno, Ze by se Zalobkyn¢ nenachazela vuvodni fazi infekce (prvni podminka).
Neinfekénost  asymptomatickych osob nevylucuje ani samotné mimofadné opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi CR z 2. 3. 2021, kdy na strané 4 uvadi, e takové osoby vylucuji
mensi mnozstvi viru nez jedinci s pfiznaky a jejich nakazlivost je pravdépodobné nizsi
(nikoliv vsak nulova) nez u osob s klinickymi pfiznaky. Nicméné v tomto kontextu je nutno
pamatovat na to, ze u zalobkyné byly symptomy ztejmé piitomny (viz shora nvedené lékarské
zpravy). Soud tedy nespatfil v souzené véci nezakonny zasah do osobnostnich prav zalobkyné,
nebot’ bylo v dané véci postupovano v souladu s tehdy platnymi celosvétové uznavanymi
definicemi pfipadu a nafizenimi Ministerstva zdravotnictvi CR, za jejichz pouziti doslo
k pravem aprobovanému zasahu do prava zdkonného zastupce na styk s potomkem, kdy
tento zasah odpovidd navic i testu proporcionality (k tomu srov. ndlezovou judikaturu
Ustavniho soudu, napt. 1. US 3708/19 z 23. 3. 2020), kdy pravo rodi¢e na styk se svym
potomkem nemuize pfevazit nad pravem na ochranu Zivota a zdravi hospitalizovanych déti na
JI(R)P neonatologie, jejich zakonnych zastupcu, osetfujicich zaméstnancu a zajmu spolec¢nosti
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na neruseném poskytovani zdravotnich sluzeb. Soud by v dobé pandemie a pandemickych
opatfeni ocekaval od spolecnosti spise vice pokory a respektu k ochrané prava na zivot a
zdravi ostatnich, nicméne pfistup zalobkyné sveédci o pravém opaku, kdy tato stavi svij zdjem
na rodinny zivot (styk s nezletilym) nad zajmy na ochranu zivota a zdravi ostatnich, takovéto
jednani vSak v pravnim staté nemuze pozivat pravni ochrany. S ohledem na skutecnost, ze
soud po provedeném dokazovani dospél k jednoznacnému zavéru, ze v pifpadé zalobkyné
nedoslo k nezakonnému zasahu do osobnostnich prav zalobkyné po dobu trvani jeji izolace
(po skonceni izolace jiz byla zalobkyné¢ hospitalizovana s nezletilym) a soucasné nebyl ani
splnén test proporcionality ochrany prav, soud Zzalobu zamitl (vyroky I. a IL. tohoto
rozsudku).

Vyrok III. tohoto rozsudku je oddvodnén ust. § 142 odst. 1 o. s. f., podle kterého plati, ze
dtastniku, ktery mél ve véci plny dispéch, priznd sond nabradu nékladsi potrebnych k ricelnémn uplatiovani
nebo brinéni prdva proti sicastnikn, ktery ve véci dispéch nemél. Uspé&iné Zalované poskytl pravni
sluzby advokat, naklady fizeni soud tedy stanovil dle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb. o odménach
advokata a nahradach advokatt za poskytovan{ pravnich sluzeb (dale téZ jen ,,a. ). Naklady
zalované, v fizeni zastoupené advokatem, sestavaji podle § 137 o.s.f. z odmény za zastoupeni
ucastnika advokatem, hotovych vydaji zastupce zalované a 21% DPH, jelikoz zastupce
zalované v prabéhu fizeni osveddil, Ze je platcem této dané. Zalované nélez plni nahrada
nakladu fizeni v ¢astce 28 798 K¢, ktera sestava ze 7 ukonu pravni sluzby po 3 100 K¢/dkon,
celkem 21 700 K¢, v souladu s ust. § 9 odst. 4 pism. a) a. t. ve spojeni s ust. § 11 odst. 1 pism.
a), d), @) a. t., a to za: 1 x prevgeti a pripravu zastoupent, ricast dstupce na soudnim jednani dne 17. 8.
2022, které trvalo 5 hodin a 3 minuty (od 9:10 — 11:19, 11:33 — 14:11 a 14:21 — 14:27 hodin), tedy
odména za 3 dikony, pisenmné podani ve véci samé e dne 5. 10. 2022 a sitast dstupce na soudnim jednani
dne 14. 10. 2022, které trvalo 3 hodiny a 2 minuty (od 9:09 — 10:31, 10:43 — 11:55 a 13:02 — 13:30
hodin), tedy odména za 2 sikony, dale pak z castky 2 100 K¢ podle § 13 odst. 3 a. t., pfedstavujici
rezijni pausaly za 7 ukonu pravni sluzby po 300 K¢ za shora vyjmenované ukony a 21% DPH
ze souctu odmény a rezijnich pausala ve vysi 4 998 K¢. Celkové naklady fizeni vé. DPH
predstavuji ¢astku 28 798 K¢, které jsou zalobkynée a vedlejsi acastnik povinni spole¢né a
nerozdilné uhradit k rukdm zastupce zalované (§ 149 odst. 1 o. s. f. a § 93 odst. 3 véta prvni
o. s. 1. ve vztahu k solidarité plnéni).

Vyrok IV. tohoto rozsudku je rovnéz odavodnén ust. § 142 odst. 1 o. s. f. Naklady vedlejsiho
ucastnika na strané zalované, v fizeni zastoupeného advokatem, sestavaji podle § 137 o.s.f. z
odmény za zastoupeni ucastnika advokatem, hotovych vydaji zastupce vedlejstho ucastnika
na stran¢ zalované a 21% DPH, jelikoz zastupce vedlejstho ucastnika na strané zalované
v priubéhu fizeni osveédcil, ze je platcem této dané¢. Vedlejsimu tcastniku na strané zalované
nalez{ plna nahrada nakladu fizeni v ¢astce 57 596 K¢, ktera sestava ze 14 tkonu pravni
sluzby po castce 3 100 K¢, celkem 43 400 K¢, v souladu s ust. § 9 odst. 4 pism. a) a. t. ve
spojen{ sust. § 11 odst. 1 pism. a), d), g) a. t., a to za: 7 x prevgeti a pripravu astoupent, 4 x
vyjadieni ve véci samé e dne 20. 10. 2021, 31. 12. 2021, 23. 3. 2022 a 30. 9. 2022, 1 x sicast dstupce
na soudnim jedndni dne 25. 2. 2022, 1 x iicast dstupce na soudnim jedndni dne 18. 5. 2022, dicast
zdstupee na soudnin jednani dne 3. 6. 2022, kter¢ trvalo 2 hodiny a 16 minut (od 9:34 — 10:15, 10:40 —
12:15 hodin), tedy odména za 2 sikony, iicast dstupce na soudnim jedndni dne 17. 8. 2022, které trvalo 5
hodin a 3 minuty (od 9:10 — 11:19, 11:33 — 14:11 a 14:21 — 14:27 hodin), tedy odména 3a 3 sikony a
itast zastupce na soudnim jedndni dne 14. 10. 2022, které trvalo 3 hodiny a 2 minuty (od 9:09 — 10:31,
10:43 — 11:55 a 13:02 — 13:30 hodin), tedy odména za 2 iikony, dale pak z castky 4 200 K¢ podle §
13 odst. 3 a. t., predstavujici rezijni pausaly za 14 tkonu pravni sluzby po 300 K¢ za shora
vyjmenované ukony a 21% DPH ze souc¢tu odmény a rezijnich pausala ve vysi 9 996 Kc.
Celkové naklady fizeni v¢. DPH pfedstavuji castku 57 596 K¢, které jsou zalobkyné a vedlejsi
ucastnik povinni spole¢né a nerozdilné uhradit k rukam zastupce vedlejstho ucastnika na
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stran¢ zalované (§ 149 odst. 1 o. s. . a § 93 odst. 3 véta prvni o. s. r. ve vztahu k solidarité
plnéni). Zavérem pak soud uvadi, Ze se neztotoznuje s nazorem vedlejstho ucastnika na strané
zalované, ze by meéla byt odména pfiznavana jako soucet tarifnich hodnot 2 x 50 000 K¢
z dvodu dvou samostatnych narokd (omluvy a penczitého plnéni), nebot” pfedmétem fizeni
byl narok z titulu zasahu do osobnostnich prav, ve kterém se Zalobkyn¢ vedle omluvy
domahala i nemajetkové ujmy. Pokud by se zalobkyné domahala toliko pouze omluvy — bylo
by nutno odménu posuzovat dle § 9 odst. 3 pism. d), nicméné prave s ohledem na skutecnost,
ze se domahala vedle omluvy i nemajetkové 4jmy, je nutno postupovat dle § 9 odst. 4 pism. a)
a. t., nebot’ pfedmét pravni pomoci, jehoz podstata tkvi v osobnostnim pravu, se rozliSuje
podle toho, zda vedle omluvy je pozadovana i nahrada nemajetkové ujmy. Pokud tomu tak
neni, pouzije se odstavec 3 a. t., ktery stanovi tarifni hodnotu c¢astkou 35 000 K¢. Odména v
takovém pifpadé ¢ini 2 500 K¢. Pokud je pozadovana i nemajetkova Gjma, postupuje se podle
odstavce 4, tarifni hodnota ¢ini 50 000 K¢ a odmeéna za jeden ukon piedstavuje ¢astku 3 100
K¢ (& tonmu srov. komentované znéni § 9 a. t.: Vyblaska o advokdtnim tarifu. Komentdr. Wolters Kiumwer,
Praha, 2016). Pokud vedlejsi ucastnik pozadoval odménu za tucast pfi zastupovani pfi
vyhlaseni rozsudku dne 14. 10. 2022 odkazem na § 11 odst. 2 a. t., pak k tomuto nutno
konstatovat, ze k vyhlaseni rozsudku doslo pfi ustnim jednani dne 14. 10. 2022, které ale
nebylo odroceno na jiny den za ucelem vyhlaseni rozsudku, bylo pouze pferuseno za dcelem
piipravy vyrokd a odivodnéni, jak soud ostatné i avizoval pfi dstnim jednani, odména za
takovyto dkon je tedy neopodstatnénd a nelze ji podradit pod ust. § 11 odst. 2 pism. f) a. t.,
nebot’ se nejednalo o samostatné jednani, pfi kterém doslo pouze k vyhlaseni rozsudku,
nybrz vyhlaseni rozsudku byt s hodinovym piferusenim navazovalo na pferusené ustni
jednani.

Vyrok V. je odivodnén ustanovenim § 148 odst. 1 o. s. f., podle kterého plati, ze stit md podle
vysledkii rizeni proti dicastniksim privo na ndabradu ndkladi 1izent, které platil, pokud u nich nejsou
predpoklady pro osvobozeni od sondnich poplatki. Zalobkyné a vedlejsi Gcastnik na strané Zalujici
byli v fizeni zcela neuspésni a jsou tedy povinni nahradit statu naklady fizeni, které stat
v fizenf platil (znale¢na). O konkrétni vysi stitem zalohovanych nakladi fizeni nebylo mozné
rozhodnout v dobé vyhlasen{ rozsudku, nebot’ zastupce tstavu pfi tstnim jednani dne 17. 8.
2022 vznesl pravo na znalecné spojené s ucasti jeho zastupce u jednani, které vsak k datu
vyhlaseni rozsudku nevycislil, nicméné k dotazu soudu ze dne 14. 10. 2022 uved], Ze na
znale¢ném trva a vyuctuje jej v mezidobi. Tudiz poté, co rozhodnuti o znale¢ném nabyde
pravanf moci, vyda soud usneseni, ve kterém vycisli konkrétni vysi naklada statu a lhitu
splatnosti (§ 155 odst. 1 o. s. .).

O lhutach a zptsobu splnéni veskerych povinnosti z tohoto rozsudku soud rozhodoval podle
§ 160 odst. 1 o. s. f. a povinnym ulozil obvyklou 3 denni pari¢nf lhtitu, nebot’ nespatfil zadné
davody ke stanoveni lhuaty odlisné.

Poucdeni:

Proti tomuto rozsudku lze podat odvolani do 15 dni ode dne doruceni jeho pisemného
vyhotoveni, a to ke Krajskému soudu v Plzni, prostfednictvim Okresntho soudu Plzen - meésto.
Odvolani je tfeba podat ve dvojim vyhotoveni.

Nesplni-li povinni povinnosti ulozené jim timto rozsudkem v uvedenych lhutich, mohou se
opravnéni domahat po jeho pravni moci vykonu rozhodnutf u soudu.

Plzen 14. fijna 2022

Mgr. Be. Martin Havlik v. r.
samosoudce
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