PREDKLADACI ZPRAVA

Mimofadna a ochranna opatieni Ministerstva zdravotnictvi jsou pfijimana v souvislosti
S nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace ve vyskytu onemocnéni COVID-19
zplsobeného novym koronavirem s oznadenim SARS CoV-2 v Ceské republice,
a to k eliminaci rizik, v jejichz disledku by mohlo dojit k nekontrolovatelnému Sifeni infekce
v populaci s moznosti vyCerpani kapacit zdravotnického systému a v dasledku tak
se zasadnim dopadem do zdravi populace.

Ministerstvo zdravotnictvi prfedklada vladé na védomi:

¢ informaci o pfijatém ochranném opatieni ze dne 31. Cervence 2020 k omezeni
prekro&eni statni hranice CR;

e informaci o pfijatém mimofadném opatfeni ze dne 5. srpna 2020 k omezeni
predepisovani léCivého pfipravku PLAGUENIL

Ochranné opatieni Ministerstva zdravotnictvi — k omezeni prekroéeni statni hranice
CR, s uéinnosti od 3. srpna 2020, 00 hod.

C. j.- MZDR 20599/2020-20/MIN/KAN, ze dne 31. &ervence 2020

OCHRANNE OPATRENI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni Ufad pfislusny podle § 80 odst. 1 pism. h) zakona
¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon €. 258/2000 Sb.“), nafizuje postupem podle
§ 68 odst. 1 zakona &. 258/2000 Sb. k ochrané pfed zavle€enim onemocnéni COVID-19
zpusobeného novym koronavirem SARS-CoV-2 toto ochranné opatfeni:

l.

S ucinnosti ode dne 3. srpna 2020 od 00:00 hod. se

I. nafizuje

1. v8em osobam, které od 3. srpna 2020 od 00:00 hod. vstoupily na tzemi Ceské republiky,

a) v pripadé jakychkoliv pfiznakd pocinajiciho infekéniho onemocnéni (zejména

zvysena teplota, kasel, dusnost, zazZivaci obtize, ztrata Cichu, celkova slabost,
pfipadné dalSi pfiznaky) neprodlené oznamit tuto skute¢nost, a to telefonicky nebo
jinym vzdalenym pfistupem, svému registrujicimu poskytovateli zdravotnich sluzeb
v oboru vSeobecné praktické Iékarstvi nebo praktické Iékarstvi pro déti a dorost, nebo

nemaji-li registrujiciho poskytovatele, pak jakémukoliv poskytovateli v oboru
vSeobecné praktické IékaFstvi nebo praktické Iékarstvi pro déti a dorost,

b) strpét pfi prfechodu statni hranice provedeni kontroly pfiznakd infekéniho
onemocnéni, a pokud budou zjistény pfiznaky infekEniho onemocnéni, poskytnout



potfebnou soucinnost zdravotnickym pracovnikim pfi provedeni odbéru biologického
vzorku za ucelem zjisténi pfitomnosti onemocnéni COVID-19;

2. v8em osobam, které pobyvaly déle nez 12 hodin v poslednich 14ti dnech na Uzemi statq,
které nejsou na seznamu zemi s nizkym rizikem vyskytu onemocnéni COVID-19 dle bodu
.1, bezprostfedn& po vstupu na Uzemi Ceské republiky oznamit tuto skuteénost,
a to telefonicky nebo jinym vzdalenym pfistupem; krajské hygienické stanici pfislusné
podle mista bydlist¢ nebo ohladovaného pobytu a bezodkladné se na vlastni naklady
podrobit RT-PCR testu na pfitomnost SARS CoV-2, a to pokud organ ochrany vefejného
zdravi v individualnich pfipadech osob nerozhodl o jinych karanténnich opatfenich
v souladu se zakonem ¢&. 258/2000 Sb. a o délce té&chto opatieni; to neplati:

a) pro pracovniky mezinarodni dopravy, pokud je duvod vstupu dolozen odpovidajicim
dokumentem,

b) pro obCany Evropské unie a cizince s povolenym dlouhodobym nebo trvalym
pobytem v Evropské unii, ktefi tranzituji do 12 hodin pfes Ceskou republiku,

c) pro diplomaty a ufedniky mezinarodnich organizaci registrované u Ministerstva
zahrani¢nich véci, pokud jejich pobyt na uzemi nepfekroéi 14 dni;

3. krajskym hygienickym stanicim, aby u osob, které oznami vstup na uUzemi
Ceské republiky podle bodu 1.2., a ani do 72 hodin od vstupu na tzemi Ceské republiky
nepredlozily mistné pfisludné krajské hygienické stanici vysledek RT-PCR testu
na piitomnost SARS CoV-2 zuzemi Ceské republiky, rozhodly o nezbytnych
karanténnich opatfenich, a pokud test prokazal pfitomnost SARS CoV-2, rozhodly
0 izolaci podle § 64 pism. a) ve spojeni s § 2 odst. 6 a7 zakona €. 258/2000 Sbh., o
ochrané verejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich
predpisU;

4. zékaz vstupu na Uzemi Ceské republiky pro v&echny obg&any tfetich zemi, které nejsou na
seznamu zemi s nizkym rizikem vyskytu COVID-19 dle bodu Ill.1 a pro ob&any tfetich
zemi, ktefi maji pfechodny nebo trvaly pobyt v t&chto zemich; to neplati:

a) pro cizince s povolenim k dlouhodobému nebo trvalému pobytu v zemich s nizkym
rizikem nakazy onemocnéni COVID-19 dle bodu Ill.1,

b) pro drzitele platného dlouhodobého viza, priikazu o povoleni k dlouhodobému,
pfechodnému nebo trvalému pobytu na Gzemi Ceské republiky vydanych Ceskou
republikou,

c) pro cizince, kterym bylo Ceskou republikou po 11. kvétnu 2020 vydano kratkodobé
Vvizum,

d) pro cizince s povolenym dlouhodobym nebo trvalym pobytem v Evropské unii, ktefi
tranzituji do 12 hodin pies Ceskou republiku,

e) pro rodinné pfislusniky ve smyslu § 15a odst. 1 zakona &. 326/1999 Sb., o pobytu
cizinct na Uzemi Ceské republiky a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist, ob&anti Ceské republiky nebo ob&ant Evropské unie s bydlistém na tzemi
Ceské republiky,

f) je-li vstup t&chto cizinct v zajmu Ceské republiky, pokud je ddvod vstupu doloZen
odpovidajicim dokumentem,

g) pro pracovniky mezinarodni dopravy, pokud je dlivod vstupu doloZen odpovidajicim
dokumentem,



h) pro diplomaty a ufedniky mezinarodnich organizaci registrované u Ministerstva

)

zahranic¢nich véci,

v naléhavych mimofadnych situacich (potfeba poskytnuti planovanych zdravotnich
sluzeb, plnéni povinnosti ulozené soudem, cesta na zakladé predvolani statniho
organu, vykon soudniho rozhodnuti, ufedni jednani, nezbytna péce o blizké rodinné
prislusniky, ktefi nejsou schopni se o sebe sami postarat, vykon prava péce
o nezletilé dité nebo styk s nim, jiné humanitarni situace), pokud je duvod vstupu
doloZen odpovidajicim dokumentem

pro cizince, ktery sob&anem Ceské republiky, ktery v &estném prohlaseni
o partnerském vztahu pfijal zavazky uvedené v bodé [.5, ma prokazatelny trvaly
partnersky vztah, Zzije s nim prokazatelné ve spoleCné domacnosti a bylo mu
za Udelem umoznéni vstupu na uzemi Ceské republiky podle tohoto bodu vystaveno
potvrzeni Ministerstva zahrani¢nich véci;

5. v8em subjektdm, které pfijimaji na Uzemi cizince za ucelem ekonomické &innosti nebo
vzdélavacich aktivit, ktefi vstoupili na uzemi Ceské republiky po 1. &ervenci 2020, zajistit
témto cizincim:

a)

b)

c)

ubytovani po celou dobu jejich pobytu na uzemi Ceské republiky, véetné mista, kde
bude vykonavano karanténni opatfeni v pfipadé jeho nafizeni organem ochrany
vefejného zdravi,

zdravotni pécCi nebo registrujicino poskytovatele zdravotnich sluzeb po celou dobu
jejich pobytu na uzemi Ceské republiky, véetné uhrady zdravotni péde, neni-li
zajisténa jinak,

navrat zpét do zemé puivodu v pfipadé ztraty Géelu pobytu na tGzemi Ceské republiky,
neni-li zajistén jinak;

6. vSem obcanum tfetich zemi predlozit k zadosti o pobytové opravnéni za ucelem vykonu
ekonomické cinnosti nebo vzdélavacich aktivit, nejpozdéji pfed vyznaenim viza
do cestovniho dokladu, na pfislusném zastupitelském Gfadu Ceské republiky doklad podle
§ 31 odst. 3 pism. b) zakona &. 326/1999 Sb., o pobytu cizincti na tzemi Ceské republiky
a o zméné nékterych zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisl, ktery obsahuje zavazky
subjektu dle bodu 1.5;

7. nepfijimat zadosti o viza a pfechodné a trvalé pobyty na zastupitelskych ufadech Ceské

republiky v zemich, které nejsou na seznamu zemi s nizkym rizikem vyskytu onemocnéni
COVID-19 splfujicich podminku reciprocity dle bodu lll., s vyjimkou Zadosti o:

a)

b)

c)
d)

f)

kratkodoba viza za uCelem sezénniho zameéstnani nebo za ucelem zaméstnani,
bude-li cizinec zaméstnan v potravinaiské vyrobé, zdravotnictvi nebo socialnich
sluzbach,

kratkodoba viza pro védecké, klicové a vysoce kvalifikované pracovniky, pokud jsou
splnény podminky uvedené v Programu kliCovy a védecky personal a Programu
vysoce kvalifikovany zaméstnanec, a pracovniky servisu kritické infrastruktury,

kratkodoba viza z ddvodu dle bodu 1.4 pism. e) az i),
dlouhodoba viza za ucelem sezénniho zaméstnani,
mimoFadna pracovni viza,

pfechodny pobyt, jsou-li podany cizinci zafazenymi do viladnich Programu za ucelem
dosazeni ekonomického nebo jiného vyznamného pfinosu pro Ceskou republiku,



g) trvaly pobyt, jsou-li podany cizinci zafazenymi do vladniho programu dle usneseni
vlady €. 1014/2014,

h) povoleni k dlouhodobému pobytu za ucelem védeckého vyzkumu a Zzadosti
0 opravnéni k pobytu nad 90 dni manzell a nezletilych déti védeckych pracovnikd,

i) dlouhodoba viza a povoleni k dlouhodobému pobytu za ucelem studia,

i) povoleni k dlouhodobému nebo trvalému pobytu za ucelem spoleéného souZiti rodiny
na uzemi a zadosti o dlouhodobé vizum za ucéelem rodinnym, jde-li o manzele
a nezletilé déti cizince s povolenym dlouhodobym nebo trvalym pobytem na uzemi
Ceské republiky,

k) vydani dlouhodobého viza za U&elem prevzeti povoleni k pobytu na uzemi Ceské
republiky,

[) dlouhodoba viza za ucelem jiné vzdélavaci aktivity, kulturnim, sportovnim
a za uc€elem pracovni dovolené,

m) opravnéni k pobytu, je-li vstup t&chto cizincG v zajmu Ceské republiky, pokud je
zajem Ceské republiky doloZzen odpovidajicim dokumentem:;

tyto vyjimky plati pouze pro zadosti o viza a pfechodné pobyty na zastupitelskych uradech
Ceské republiky ve statech, jejichz opatfeni provadéna z diivodu pandemie onemocnéni
COVID-19 pfijimani takovych Zadosti umoznuji; Ministerstvo zahraniCnich véci zverejni
seznam takovych statl zpldsobem umoznujicim dalkovy pfistup;

. prerusit vSechna fizeni o zadostech o opravnéni k pobytu nad 90 dnl podanych
na zastupitelskych Gfadech Ceské republiky s vyjimkou fizeni o Zadostech podanych
na zastupitelskych ufadech Ceské republiky ve statech, jejichz opatfeni provadéna
z divodu pandemie onemocnéni COVID-19 umoznuji provadéni ukonl v ramci fizeni;
Ministerstvo zahrani¢nich véci zvefejni seznam takovych statld zpisobem umozriujicim
dalkovy pfistup;

. nevyznacit vizum do cestovniho dokladu u cizinct dle bodu 1.7 pism. 1);

vSem osobam uvedenym v bodé |.2., v€etné osob uvedenych v bodé 1.2. pism. a)
az c¢), povinnost nosit ochranné prostfedky dychacich cest, a to po dobu uvedenou v bodé
Il., nebo po dobu 14 dni, jde-li zejména o osoby uvedené v bodé |.2. pism. a), pokud
nelze pouzit dobu uvedenou v bodé Il.;

zaméstnavatelim a koncovym uzivatelim pracovniku, ktefi jsou statnimi pfFislusniky
zemi, které nejsou na seznamu zemi s nizkym rizikem vyskytu onemocnéni COVID-19
nebo jsou statnimi pfislusniky oznacenych zemi dle bodu IIl.1, ktefi pobyvali déle nez
12 hodin v poslednich 14ti dnech na Uzemi téchto statl, zamezit vstupu téchto osob
na vSechny provozovny a pracovisté daného zaméstnavatele pokud tyto osoby soucasné
nepredlozi zaméstnavateli nebo koncovému uzivateli, pro néhoz vykonavaji praci,
negativni vysledek RT-PCR testu na pfitomnost SARS-CoV-2 z tizemi Ceské republiky;

cizincdm zaji$ténym podle § 27 zakona &. 273/2008 Sb., o Policii Ceské republiky,
nebo podle zakona & 326/1999 Sb., o pobytu cizinci na uzemi Ceské republiky
a o zméné nékterych zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisu strpét provedeni odbéru
biologického vzorku za ucelem zjisténi pfitomnosti onemocnéni COVID-19 a poskytnout
zdravotnickym pracovnikim potfebnou soucinnost pfi provedeni tohoto odbéru
v odbérovém centru, v misté poskytovani zdravotnich sluzeb nebo v zafizeni pro zajisténi

cizincl;



Il. zakazuje

v8em osobam podle bodu 1.2 a 1.11 volny pohyb na tzemi celé Ceské republiky po dobu

pobytu na tzemi Ceské republiky, nebo do doby predloZeni vysledku RT-PCR testu

na pfitomnost SARS CoV-2 dle bodu .3, anebo do doby ukonceni karanténniho opatfeni,

S vyjimkou:

a) cest do zaméstnani a pohybu v ramci vykonu zaméstnani a cest kvykonu
podnikatelské nebo jiné obdobné c&innosti, v€éetné cest do vzdélavacich instituci
a pohybu v ramci vykonu této €innosti; to neplati pro osoby uvedené v bodé 1./4,

b) cest nezbytné nutnych k obstaravani zakladnich Zivotnich potieb, k zajisténi péce
o déti, k zajisSténi péCe o zvifata, vyuzivani nezbytnych finanénich a poStovnich
sluzeb, doplnéni pohonnych hmot,

c) cest do zdravotnickych zafizeni a zafizeni socialnich sluzeb,

d) cest za ucelem vyfizeni neodkladnych ufednich zalezitosti,

e) cest zpét do mista svého bydlisté,

f) pohrbu;

[ll. stanovi
1. Ze seznam zemi nebo jejich €asti s nizkym rizikem nakazy onemocnéni COVID-19,

vCetné oznaceni zemi pro ucely bodu [.11, je stanoven sdélenim uvefejnénym
na internetovych strankach Ministerstva zdravotnictvi;

2. ze obCanem ftfeti zemé, je cizinec vyjma obCana Evropské unie a cizince ve smyslu
§ 1 odst. 3 zakona &. 326/1999 Sb., o pobytu cizinc na Uzemi Ceské republiky
a 0 zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu;

3. Ze v pfipadé zmény subjektu, u kterého bude cizinec vykonavat ekonomickou ¢innost
nebo vzdélavaci aktivitu, provedené v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky,

nese zavazky uvedené v bodé 1.5 posledni subjekt;

S ucinnosti ode dne 3. srpna 2020 od 00:00 hod. se rusi ochranné opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi €.j.: MZDR 20599/2020-15/MIN/KAN ze dne 17. ¢ervence 2020.

Toto ochranné opatfeni nabyva platnosti dnem jeho vydani.

Oduvodnéni:

Epidemie je zvySeny vyskyt nemoci, ktery je geograficky a Casové omezen. PFi epidemii
infekéniho onemocnéni dochazi zpravidla k prudkému nartstu poétu onemocnéni v Case,
kdy nemocnost dosahuje hodnot vysSich, nez je bézna sporadicka nemocnost. Hodnoty
nemocnosti, pfi kterych dochazi jiz k epidemickému Sifeni (tzv. epidemicky prah) jsou riizné
alisi se podle nemoci. U nékterych nemoci hodnota epidemického prahu neni pfesné
znama. Hlavnim kritériem, zda se jedna o epidemii i nikoli, je pak vzajemna epidemicka



souvislost jednotlivych pfipadd nemoci. Rychlost §ifeni nemoci v populaci je zavisla
na puvodci nakazy, inkubaéni dob& nemoci a zejména na cestach prenosu. Mezi
mezilidskym Sifenim. Nejvy$Si nemocnosti v populaci je dosahovano pfi Sifeni respiracni
cestou, pomoci kapének obsahujicich infekéni agens, které se dostavaji do okoli nemocného
pfi mluveni, dychani, kaslani a kychani. Kazda epidemie infekCniho onemocnéni je
epidemickym procesem skladajicim se ze tfi zakladnich ¢lank(: zdroj nakazy, cesta prenosu
a vnimavy jedinec.

V souvislosti s probihajici pandemii onemocnéni COVID-19 a pfijatymi opatfenimi
k odvraceni jejich bezprostfednich dopadd na zdravi obyvatel Ceské republiky se ukazuje,
Sifeni, je ovlivnit tyto jednotlivé ¢lanky epidemického procesu. Zdroj nakazy Ize izolovat a
I&Cit, cestu pfenosu prerusit a vnimavého jedince chranit, napfiklad karanténnimi opatfenimi
Ci oCkovanim, které v souvislosti s pandemii onemocnéni COVID-19 vSak neni k dispozici.

Pfi epidemickém Sifeni infekéniho onemocnéni hrozi riziko, ze bez pfijeti ochrannych
¢i mimofadnych opatfeni dojde k nekontrolovatelnému Sifeni infekce v populaci s moznosti
vyCerpani kapacit zdravotnického systému vzhledem k moZnostem izolace a IéCby
a v dusledku se zasadnim dopadem do zdravi populace. Mezi nejvice nebezpecné patfi
paralelni Sifeni, kdy jeden nemocny sou€asné& nakazi vice nez jednoho ¢lovéka a dochazi
tak k masivnimu Sifeni infekce v populaci.

Mezi kliCova opatfeni patfi moznost uc€inného pFerudeni Sifeni nakazy mezi jednotlivci a
v celé populaci (omezeni shlukovani, omezena poskytovani vybranych sluzeb, pouzivani
ochrannych a dezinfekénich prostredka).

Hlavnim cilem opatfeni je pferuSit souvisly epidemicky proces a zastavit epidemii
v co nejkratSim Case a za co nejmenSich ztrat lidskych Zivotl, za souasné minimalizace
negativnich dopadl do ekonomiky (avSak s ohledem na primarni cil — zastaveni epidemie).
Toho Ize dosahnout omezenim pohybu osob, omezenim konani hromadnych akci,
omezenim provozovani epidemiologicky zavaznych cinnosti, pouzivanim pfiméfenych
osobnich ochrannych prostfedku a zvySenou dezinfekci.

Opatreni je spole€né s dalSimi platnymi opatfenimi zaméfeno tak, aby byla zajiSténa Sirsi
Skala specifickych opatfeni zohledfujici i pfedb&znou opatrnost v souvislosti s dalSim
Sifenim onemocnéni COVID-19.

Cilem vydavanych opatfeni je omezit vybrané &innosti nebo sluzby, kdy je toto omezeni
dilezité zejména v pfipadech mezilidsky pfenosnych infek&nich onemocnéni, jako je pravé
COVID-19. Pfi zavazné infekci, ktera se prenaSi cestou kontaminovanych kapének
(aerosolu), je tfeba pFedchazet koncentraci lidi zejména v uzavieném prostoru, za
pfipadného stanoveni dalSich podminek jejich setrvavani v takovém misté. Je proto potfebné
pouzit nastroje, jak regulovat provoz v takovych mistech.

Cilem tohoto opatfeni je provést kroky nezbytné k dalSimu zpomaleni Sifeni nemoci COVID-
19, dale zploStovat kfivku pocCtu osob nakazenych koronavirem SARS-CoV-2, ktery
zpusobuje respiraéni onemocnéni COVID-19, v Ceské republice, a tim piedejit pietizeni az
zhrouceni zdravotniho systému tak, jak k tomu doslo €i dochazi v zemich, v nichz nebyla
véas pfijata odpovidajici opatfeni (fj. v éinském Wu-chanu, v Italii, Spanélsku, Francii, Velké
Britanii nebo nékterych ¢astech USA, zejména New Yorku, v JiZzni Americe atd.) a naopak
pokraCovat v nastavenych uvolfiovacich opatfenich. Zplosténi kfivky po¢tu osob nakazenych



koronavirem SARS-CoV-2 ma za cil pfi sou€asném stavu poznani docilit tfi zcela zasadnich
pozitivnich efektl:

— Zabranit prfepInéni kapacity nemocnic. To ma umoznit jak zachovani nezbytné
zdravotni péce ve vztahu k pacientim, ktefi nejsou nakazeni koronavirem SARS-
CoV-2, tak ve vztahu k pacientim s onemocnénim COVID-19, ktefi potfebuji
hospitalizaci. Cilem je zachovat smrtnost, tak jak se to v Ceské republice zatim dafi,
v rozsahu cca 2-3 %, aniz by doSlo k jejimu narUstu na celosvétovy pramér
dosahuijici téméf 7 %, nebo dokonce na 10 a vice procent, jako tomu je v sou€asnosti
zejména ve Francii (zde smrtnost jizZ dokonce dosahuje téméF 18 %), Nizozemsku,
Belgii, Spanélsku, Italii nebo Velké Britanii. Zavazny stav vyzadujici hospitalizaci se
pfitom dle Statniho zdravotniho Ustavu, vychazejiciho z dat a analyz Evropského
stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci, mize objevit u vice nez 30 % infikovanych,
z toho v SirSim primeéru pfinejmensim témér 2,5 % infikovanych (ale spiSe podstatné
vice) pfipada na pacienty v kritickém stavu. Nekontrolované Sifeni epidemie pfitom
muze v kratkém horizontu nékolika mésich zasahnout az vyS$Si desitky procent
populace.

— Zabranit explozivnimu roz8ifeni onemocnéni COVID-19, pfi némz by ve zvySené mife
dochazelo (a) k Sifeni agresivnéjSich typl koronaviru SARS-CoV-2 a (b) k vy$Sim
koncentracim koronaviru SARS-CoV-2 v téle. VySSi koncentrace koronaviru SARS-
CoV-2 v téle a pfitomnost jeho agresivnéjSich typu pfitom pfi zohlednéni sou¢asnych
védeckych poznatkll vede k vétSimu rozsahu zdravotnich komplikaci nakazenych
osob a k vysS§i smrtnosti.

— Snizit smrtnost a Cetnost tézkych pribéhl infekce, protoze postupem doby budou
vzrustat znalosti o chovani koronaviru SARS-CoV-2 a o metodach IéCby infekce
a zmirméni jejich nasledk. Nakonec by mélo dojit k vyvinuti |ékd nebo vakcin.
Je pfitom obecné znamo, ze jiz nyni dochazi k experimentalnim pokusum Iécby
riznymi typy antivirotik (napf. remdesivir nebo hydroxychlorochin), a Zze v nékterych
pfipadech takova lécba vykazuje urcité vysledky.

Pokud by nebyla realizovana zadna mimoradna opatfeni, nelze s ohledem na shora uvedené
skuteénosti diivodné vylougit, Ze by celkovy poget nakazenych v CR mohl dosahnout miliond
osob, pfi¢emz u statisicd osob by nemoc mohla vyzadovat hospitalizaci (kdy nezanedbatelny
pocet hospitalizovanych mize dle stavajicich poznatkd vyzadovat naro€nou intenzivni péci).
Za obét nakaze by tak mohly padnout desitky tisic osob. Takové podty by zdravotnicky
systtm CR (a ostatné ani zdravotnicky systém Zadného jiného statu) nezvladl,
a to i vzhledem k poctu luzek intenzivni péce pro dospélé pacienty (tedy na ARO a JIP) a
poctu ventilatord pro dospélé, z kterychzto kapacit je navic ¢ast obsazena pacienty s jinymi
onemocnénimi, a pro koronavirové pacienty jich tak lze stale vycClenit pouze c¢ast. PFi
prekroCeni dostupného poctu lGzek intenzivni péCe a plicnich ventilatord by se zacal
dramaticky zvySovat pocet obéti, ktery by v pfipadé explozivniho Sifeni infekce i pfi znacné
konzervativnich odhadech mohl dosahnout Fadu stovek tisic obyvatel CR, pficemZ by se
nejednalo pouze o seniory.

Obdobna opatfeni, jaka jsou pfijata v Ceské republice, byla a jsou postupné pfijimana
i viadami jinych statd. Je nutné zdlraznit, Ze nékteré zemé z pocatku zvolily méné pfisné
kroky a opatfeni. Postupem c¢asu se ovSem ukazalo, Ze takova méné pfisna opatfeni
prakticky témérF nikde nefunguji. Tyto vlady postupné zpfisfiovaly sva opatfeni. Ukazuje se
vSak, Zze dopad na obyvatelstvo je v takovych pfipadech horsi nez okamzité zavedeni



relativné pFisnéjsich opatfeni, ke kterému doslo v Ceské republice. Nejenze totiz podatedni
mirn&jsi pfistup vedl k explozivnimu rozsifeni nemoci COVID-19 (viz priklady Svédska,
Nizozemska, épanélska, Italie, Velké Britanie a USA) a ke ztratam na Zivotech prozatim
v fadu tisicu az desetitisict v jednotlivych zemich, ale nakonec vede ke stejné pfisnym, nebo
jesté prisnéjsim opatfenim, nez byl zvolen v Ceské republice.

Rozdilny pfistup jednotlivych vlad je zplsoben zejména tim, ze o koronaviru SARS-CoV-2,
jeho pfesnych vlastnostech a charakteristikach, jakoZ i o detailech jeho Sifeni a pfenosu
nebyly k datu vyhlaseni jednotlivych opatfeni a ani dosud nejsou dostate¢né informace.
Rlzna opatfeni vlad jednotlivych zemi jsou ¢inéna v dobré vife a se zohlednénim vSech
dostupnych informaci. V pribéhu pandemie nicméné prakticky vSechny zemé zapadni
civilizace dotéené Sifenim onemocnéni COVID-19 postupné pfistoupily ke stejnym krokdm
jako Ceska republika (tj. k vyhlaSeni nouzového stavu, k omezeni pohybu a vstupu cizincg,
k omezenim maloobchodnich prodejl atd.), i kdyz v detailech se mohou pfistupy jednotlivych
zemi odliSovat.

Mira nejistoty a vy$Si mira rizika souvisejici s epidemii COVID-19 je zpUsobena i tim, Ze se
vir postupné vyviji a mutuje, coz méni jeho vlastnosti. Geneticka informace koronavir( je totiz
ve srovnani s jinymi viry pomérné proménliva, coz je jednim z ddvodi selekci rlznych
variant viru. Zaroven se dynamicky méni rovnéz poznatky o koronaviru SARS-CoV-2 a jeho
vlastnostech.

Dostupné empirické udaje nicméné i tak dokladaji, Ze nerestriktivni pfistup vede k vyrazné
je typickym prikladem dosud benevolentni Svédsko, které ma dle dostupnych dat jiz vice
nez trojnasobny podet nakaZenych oproti Ceské republice, a to pfi vice nez
dvanactinasobném podtu umrti (zatimco podet obyvatel Svédska a CR je témé&f shodny).

Dostupna, zejména mezinarodni, srovnani dokladaji, ze strategie pfijata v Ceské republice
byla a je spravna a pfiméfena. V zasadé jediné aktivni a vefejnymi organy vymahana
strategie spoleCenského odstupu totiz vede ke snizovani reprodukéniho ¢isla nemoci
COVID-19 ak ziskani kontroly nad jejim Sifenim, resp. k predejiti explozivniho Sifeni.
Takové explozivni $ifeni zaznamenava na rozdil od Ceské republiky celd fada zemi,
a to v Cele s témi, které otalely s pfijetim omezeni volného pohybu a vefejného setkavani.

Mozné nahlé uvolnéni pfijatych opatfeni by mohlo mit nedozirné nasledky a v krajnim
pfipadé vést az k uplnému zmarfeni pfiznivych vysledku, které byly v boji s onemocnénim
COVID-19 v Ceské republice dosud dosazeny.

Clenské staty Evropské unie postupné& navzajem zavedly zdravotni a nasledné& vétsina
i hraniéni kontroly pro vstup na sva uzemi, které omezovaly vstup pouze pro vybrané
kategorie. Znovuzavedeni kontrol na vnitfnich hranicich notifikovalo 18 &lenskych statu
Schengenského prostoru (z celkovych 26) s tim, Ze fada dalSich ¢lenskych statd Evropské
unie a Schengenského prostoru zavedla dalSi omezujici opatfeni pro vstup. V ramci debaty
v Evropské unii bylo doporu€eno zajistit volny pohyb osob obdobnym kategoriim jako
v pfipadé vstupu ze zemi mimo Evropskou unii a dale zajistit volny pohyb pracovniku
ve vyjmenovanych sektorech.! Volny pohyb vramci EU je az na vyjimky postupné
uvolfovan.

Ceska republika se od podatku svymi pfijatymi opatfenimi omezujicimi vstup nijak
nevymykala svétovému ani evropskému praméru. Narodni i evropské predpisy umoznuji

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020X C0330(03)&from=EN
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nastavit pravidla pro vstup v navaznosti na opatfeni proti zavleCeni infekénich onemocnéni
ze zahraniéni (§ 68 zakona ¢&. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi). V reakci
na priznivy vyvoj epidemie zadala Ceska republika mezi prvnimi vramci Evropské unie
pfijimat postupna uvolfiovaci opatfeni.

Uvolfiovani v oblasti cestovani je tedy velmi obezietné a soustfeduje se na skute¢né
nezbytné duvody pficestovani na Uzemi, u kterych Ize akceptovat rizika spojena s moznym
zavle€enim a zpusobenim pfipadné dal$i viny onemocnéni.

DalSi rozvolfovani je tedy v principu nastaveno na zakladé omezeni miry rizika na strané
jedné (pozadavek negativniho testu PCR na SARS-CoV-2) a na zakladé nezbytnosti
pficestovani na strané druhé.

Evropska unie se na Evropské radé 23. 4. 2020 dohodla na maximalni koordinaci ruseni
opatfeni proti Sifeni COVIDu-19 na zakladé spole¢ného evropského planu (Joint European
Roadmap).? Hlavni premisou pro preshranini rezim je nejprve postupné uvolnit opatfeni
na vnitfnich hranicich a poté az na hranicich vnéjSich. Evropska komise v tomto ohledu
predstavila dne 13. dubna konkrétnéjsi voditka pro dalSi postup v pfipadé vnitfnich hranic,
ktery vola po uvolhovani zaloZzeném na fazich, tj. uvolfiovani opatfeni mezi regiony
Ci Clenskymi staty, kde je obdobna epidemiologicka situace a jsou provadéna nutna zdravotni
a hygienicka opatfeni. Jakékoliv uvolfiovani by mélo byt koordinovano a fidit se tfemi
hlavnimi kritérii (epidemiologicky vyvoj; ochranna opatfeni, v€etné ,social distancing®
a ekonomické a spoleCenské dopady). Priorita pfi uvolfiovani by méla byt dana cestovani za
ucelem vykovani profese a z rodinnych davodu. Evropska komise také doporucila moznost
nahradit plo§né kontroly na hranicich cilenymi, resp. namatkovymi.?

Vzhledem Kk pfiznivé a stabilizované epidemiologické situaci v mnoha ¢&lenskych statech
Evropské unie je umoziiéno ob&andm vétsiny statd Evropské unie vstoupit na uzemi Ceské
republiky bez povinnosti dolozit negativni vysledek testu ha SARS-CoV-2.

Hodnoceni miry rizika nakazy onemocnéni COVID-19 v uvedenych zemi vychazi z dat
poskytnutych Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a jejich
porovnani s &trnactidenni incidenci tohoto onemocnéni v Ceské republice.

Od masového rozsifeni viru SARS-CoV-2 a propuknuti globalni pandemie onemocnéni
COVID-19 dosSlo v prubéhu jen nékolika malo dni k bezprecedentnimu zastaveni
celosvétového pohybu osob. VétSina zemi svéta zavedla vice & méné pfisna omezeni
vstupu na sva uzemi. Valna vétSina zemi vstup omezila pouze na nezbytné cesty (navrat
domu ob¢anum a cizincm s povolenym pobytem, mezinarodni dopravu, slu€ovani rodin a
pfeshrani¢ni pracovniky). Celda Evropskda unie na tento postup reagovala 16. 3. 2020
koordinovanym zavedenim celoplosného zakazu vstupu do Evropské unie ze tfetich zemi se
stanovenymi vyjimkami. Tento zdkaz byl nasledné prodlouzen prozatim do 30. 6. 2020,
s tim, Ze postupné uvolfiovani by mélo zapoéit od 1. 7. 2020.

Znovuzavedeni moznosti vstupu ze tfetich zemi je nyni navrhovano tak, aby bylo
v maximalni mife v souladu s koordinaci na urovni EU. Rada EU se shodla na postupném
uvolfiovani zalozeném na vyhodnocovani epidemiologickych a dalSich kritérii, jako napf.
reciprocita. Na zakladé spolecnych diskusi bylo dne 30. 6. pfijato doporuéeni Rady*, které
shrnuje podminky pro zafazeni dané tfeti zemé na tzv. spole¢ny zeleny seznam a zarovén
predklada prvotni seznam tfetich zemi, se kterymi by mohlo od 1. 7. dojit k postunému

2 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/joint_eu_roadmap_lifting_covid19_containment_measures_cs.pdf
3 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_freemovement.pdf
* Viz text doporugeni Rady.



uvolnéni na vstupu do EU. Tento seznam je flexibilni a mél by byt bran jako maximum.
Pokud c¢lensky stat vyhodnoti, ze nejsou spinéna vSechna kritéria v pfipadé narodniho
kontextu (napf. reciprocita), mize se rozhodnout pro nezafezani dané treti zemé na narodni
seznam. Narodni seznam by zarovenn nemél byt SirSi nez nez seznam tretich zemi
odsouhlaseny Radou. Vyhodnocovani a revize spole¢ného EU seznamu bude probihat
ve 14 dennich intervalech. Opatfeni pro ucely cestovani ze tretich zemi, které nejsou na tzv.
zeleném seznamu, je nicméné kompletné vazano na podminku negativniho testu na SARS-
CoV-2. V kontextu shody Rady vSak dochazi k rozSifeni skupiny vyjimek na vstupu,
napf. o studenty a vysoce kvalifikované pracovniky.

Zaroven nadale plati jak pro cizince, tak i pro navracejici se eské obc¢any z rizikovych zemi
omezeni volného pohybu na tzemi Ceské republiky, 14 dni po navratu ze zahrani¢i. Kazda
osoba, ktera na tzemi Ceské republiky, vstoupi pfes hranice (bez ohledu zda s testem &i bez
néj) a které nebude nafizena karanténa, musi dodrzet pravidla omezeného volného pohybu
osob (tedy pohyb na uzemi pouze z pfedem vymezenych duvodl). | vtomto pfipadé je
hlavnim divodem zejména nepiesnost testovani a s tim spojena nutnost omezeni rizika
pfenosu po inkubacéni dobu.

Aby byla Ceska republika pfipravena na postupné dal$i uvolfiovani, je v predloZzeném
materialu navrzeno pokracovat ve spravnich Fizenich, u kterych Ize oCekavat dalSi postupné
rozvolhovani a u kterych je to s ohledem na situaci v jednotlivych zemich mozné.

Vzhledem k nezanedbatelnému podtu cizinch ze tretich zemi, ktefi do Ceské republiky
pficestovali v rozporu s podminkami danymi ochrannym opatfenim a ktefi byli zajiSténi Policii
CR, je tfeba tyto cizince pfed umisténim do zafizeni pro zajisténi cizincli nebo bezprostfedné
po umisténi do zafizeni, pfed jejich propusténim po prvotnim zadrZzeni nebo pro ucely
dobrovolného navratu podrobit PCR testu na pfitomnost onemocnéni COVID 19. Cilem je
zamezit Sifeni infekce v Ceské republice mezi b&znou populaci, mezi cizinci zajisténymi
v zafizeni nebo mezi osobami na cesté do domovské zemé.

Mimoradné opatreni Ministerstva zdravotnictvi — k omezeni predepisovani lécivého
pripravku PLAGUENIL, s u€innosti od 1. zari 2020

C. j.: MZDR 12756/2020-5/0OLZP, ze dne 5. srpna 2020

MIMORADNE OPATRENI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfislusny podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona
€. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,zakon ¢€. 258/2000 Sb.“), nafizuje postupem
podle § 69 odst. 1 pism. i) a odst. 2 zakona €. 258/2000 Sb. k ochrané obyvatelstva
a prevenci nebezpei vzniku a rozSifeni onemocnéni COVID-19 zpusobené novym
koronavirem SARS-CoV-2 toto mimofadné opatreni:

l.
1. VSem lékafim se zakazuje pfedepisovat IéCivy pfipravek PLAQUENIL 200MG TBL FLM
60, registracni ¢islo 25/209/00-C (dale jen ,PLAQUENIL").

Tento zakaz se nevztahuje na:
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a) lékare se specializovanou zpusobilosti v oborech alergologie a klinicka imunologie,
dermatovenerologie, infekéni Iékafstvi nebo revmatologie,

b) lékafe se zvlastni odbornou nebo zvlastni specializovanou zpusobilosti v oborech
détska dermatovenerologie, détska revmatologie nebo korektivni dermatologie,

c) lékafe se specializovanou zpUsobilosti v oboru pneumologie a ftizeologie,
jde-li o pfedepisovani pro pacienty v indikaci |é€ba sarkoidézy (D86),

d) lékafe se zvlastni odbornou nebo zvlastni specializovanou zpuUsobilosti v oboru
détska pneumologie a ftizeologie, jde-li o pfedepisovani pro pacienty v indikaci
IéCba intersticialnich plicnich nemoci (J84),

e) predepsani na zadanku pro pouziti pfi poskytovani IUzkové péce pacientim
s onemocnénim COVID-19.

2. V8em veterinarnim |ékafim se zakazuje predepisovat humanni [éCivy pFipravek

PLAQUENIL.

VSem I|ékafim se specializovanou zpUsobilosti v oborech alergologie a klinicka
imunologie, dermatovenerologie, infekéni Iékafstvi nebo revmatologie, nebo se zvlastni
odbornou nebo  zvlastni  specializovanou  zpuUsobilosti v oborech  détska
dermatovenerologie, détska revmatologie nebo korektivni dermatologie, se zakazuje
predepisovat 1éCivy pFipravek PLAQUENIL v jinych terapeutickych indikacich, nez jaké
jsou uvedeny v platném souhrnu udaji o pfipravku. Tento zakaz se nevztahuje
na predepsani na elektronicky recept nebo recept v listinné podobé Iékafem se
specializovanou zpusobilosti v oboru revmatologie nebo se zvlastni odbornou nebo
zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru v détska revmatologie pro pacienty
vindikaci  Sjogrendv  syndrom s extraglandularnimi  manifestacemi  (M350),
Nediferencované nebo smiSené onemocnéni pojiva (M358), Pfekryvné syndromy mezi
nemocemi pojiva (M351) nebo Dermatomyositida (M33).

VS8em lékaflm uvedenym v bodech 1 a 3 se nafizuje pfi pFfedepisovani |éCivého
pripravku PLAQUENIL vzdy uvést hlavni diagnozu.

5. V8em farmaceutim se zakazuje vydat IéCivy pfipravek PLAQUENIL, pokud

a) neni na Iékafském predpisu uvedena odbornost pfedepisujiciho Iékare,
b) neni uvedena hlavni diagndza vazici se k pfedepisovanému léCivému pfipravku,

¢) neodpovida odbornost pfedepisujiciho Iékafe odbornosti uvedené v bodech 1 nebo
3, nebo

d) je pfedepsan v jiné terapeutické indikaci, nez jaka je uvedena v plathém souhrnu
udajl o pfipravku nebo v bodech 1 nebo 3;

tento zakaz se nevztahuje na vydej na zadanku pro pouziti pfi poskytovani lGzkové péce
pacientim s onemocnénim COVID-19.

Toto mimoradné opatfeni nabyva ucinnosti 1. zafi 2020.

Timto mimofadnym opatfenim se rudi mimofadné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi €. j.:
MZDR 12756/2020-3/MIN/KAN.
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Odavodnéni:

Mimofadné opatfeni je vydano v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace
ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zplGsobeného novym koronavirem s oznacenim
SARS-CoV-2 v Ceské republice.

V navaznosti na informace o potencialni ucinnosti 1éCivého pfipravku PLAQUENIL pro lécbu
onemocnéni COVID-19 doslo v poloviné mésice bfezna k extrémnimu narustu jeho
preskripce a vydeje a bylo patrné, ze toto nesouvisi se stavajici lécbou ani s potencialni
|é¢bou hospitalizovanych pacientll s onemocnénim COVID-19. Bylo proto pfijato opatfeni
omezujici moznost preskripce a vydeje uvedeného IéCivého pripravku. Vzhledem
k nepredvidatelnosti epidemiologické situaci a tomu, Ze nejsou dokonéeny randomizované
klinické studie tykajici se pouzivani pfi 1ébé COVID-19, je potfeba uvedené opatfeni
zachovat, nicméné dochazi k jeho modifikaci.

Lécbu pacientd bylo tfeba v pribéhu nouzového stavu limitovat tak, aby nedochazelo
k pfedzasobeni, které by mohlo zplsobit akutni nedostupnost IéCivého pFipravku pro [é¢bu
pacientd s COVID-19, proto byla omezena doba, na kterou bylo mozné IéCivy pFipravek
predepsat, i poCet baleni. Tato omezeni se, po konzultacich se Statnim Ustavem pro kontrolu
légiv, Klinickou skupinou COVID a Ceskou lékarnickou komorou, uvolfiuji s ohledem
na dostateéné zasoby pro aktualni potfebu pacientt, a je proto vydavano upravené
mimoradné opatieni.

Cilem opatfeni je zajistit, aby léCivy pFipravek byl i nadale dostupny pro pacienty
s chronickymi onemocnénimi a bylo mozné zajistit |éEbu hospitalizovanych pacientu
s onemocnénim COVID-19. Preskripce IéCivého pfipravku PLAQUENIL je tedy omezovana
pouze na lékafe vyjmenovanych odbornosti, ktefi dosud timto pfipravkem IéCili. Jedna se
o lé¢bu v indikacich uvedenych v souhrnu udajl o pfipravku, ale i v tzv. off-label indikacich,
u kterych existuji védecké poznatky pro pouziti k 1éEbé (pfestoze tyto indikace v souhrnu
udaju o pfipravku nejsou uvedeny).

S ohledem na to, Ze omezeni tykajici se pfedepsani a vydeje pfipravku PLAGUENIL jsou
zohlednéna v nastaveni systému eRecept, navrhuje se ucinnost tohoto opatfeni
az na 1. zafi 2020, aby bylo mozné aktualizovat systém a implementovat tuto zménu.
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