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Vas dopis ze dne 1. unora 2021

Praha 11. dUnora 2021

Odpovéd”  Ministerstva zdravotnictvi na zZzadost o informaci dle
zakona €.106/1999 Sbh., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

KVami podané zadosti o poskytnuti infformace dle zakona ¢&. 106/1999 Sb.,

o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisti, doruéené

Ministerstvu zdravotnictvi dne 1. unora 2021, evidované pod ¢. |. |GGG
I - :ci dotazu Jak a kym byla v CR ovéfena funkénost PCR testt, tedy Ze

tyto testy prokazatelné identifikuji, Ze je clovék infikovan virem SARS-CoV-2, Vam

sdélujeme nasledujici:

Pouzivané testy pro detekci viru SARS-CoV-2 v CR musi splfiovat pozadavky pro
uvedeni na trh, jedna se tedy o diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, které jsou
regulovany zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni,
a provadécim Narizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozZadavcich na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Tyto pravni prameny jsou ve shodé
s evropskymi pravnimi predpisy, zejména Smeérnici Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES, o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. PCR testy uzivané na
uzemi CR k prikazu viru SARS-CoV-2 tak musi byt pfedevdim ve shodé s vyse
uvedenymi pravnimi pfedpisy, dozor nad dodrZovanim tohoto pozZadavku vykonava
Statni ustav pro kontrolu I&giv.

Diagnostické soupravy si pofizuji jednotlivi poskytovatelé zdravotnich sluzeb na zakladé
vlastniho uvazeni, Ministerstvo zdravotnictvi je v tomto nad ramec vysSe uvedeného
zakona nijak nereguluje.
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Problematice doporuc¢ovanych parametrd pro testy uzivané v ramci diagnostiky COVID-
19 se pomérné podrobné vénuje material ,STRATEGIE TESTOVANI ONEMOCNENI
COVID-19 pro sezonu respiracnich onemocnéni 2020/2021%, ktery pfipravila Laboratorni
skupina (LS COVID) zfizena jako poradni organ Centralniho Fidiciho tymu COVID. Jeji
vystupy maji charakter doporuéeni, byvaji v3ak obecné& uznavany jak odbornou
vefejnosti, tak jako podklad pro rozhodovani viady i jednotlivych resortd. VeSkere
vystupy tykajici se €innost pracovni skupiny LS COVID jsou vefejné dostupné na této
adrese:  https://ppo.mzcr.cz/unit/12 nebo snaze dohledatelny pfistup pres:
https://koronavirus.mzcr.cz/pracovni-a-poradni-skupiny/.
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