P ' MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
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Vas dopis ze dne 11. ledna 2021

Praha, 26. ledna 2021

Odpovéd' Ministerstva zdravotnictvi na zadost o poskytnuti informaci dle zakona
€. 106/1999 Sh. ve znéni pozdéjSich predpisli

K Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdgjSich predpisu (dale jen ,zakon ¢&. 106/1999 Sb."),
dorugené Ministerstvu zdravotnictvi dne 11. ledna 2021, evidovanou pod &.j. [ N I
I <tcrou jste poZadoval nasleduijici informace:
a) Jsou stanoveny podminky pouZivani zdravotnickych prostfedku (PCR testu) na
onemocnéni SARS COV- 2? Pokud ano, tak jaké to vsechny jsou?
b) Kdo provédi kontrolu na tzemi CR, a to ve véci dodrzovani podminek
pouZivani zdravotnickych prostiedki (PCR test() na onemocnéni SARS COV- 2?
¢) Kolik takovych kontrol podle bodu (b) bylo provedeno a s jakym vysledkem?
d) Bylo provedeno organy CR & EU posouzeni opravnénosti pripojeni znacky
+CE*" u zdravotnickych prostredkt (PCR testu) na onemocnéni SARS COV - 27
e) Bylo provedeno organy CR & EU posouzeni vécné spravnosti prohlaseni
o shodé vyrobce, a to ve véci zdravotnickych prostfedkii (PCR test)
na onemocnéni SARS COV - 27
f) V pfipadé, Ze bylo provedeno posouzeni podle bodu (d), (e) pak s jakym
vysledkem?
g) Vsechna rozhodnuti o registraci v EU k vakcinam na onemocnéni SARS COV-
2, které mohou byt pouZzivany v EU, a to ke dni podani této Zadosti;
Vam sdéluji nasledujici:

Ad a)

Podminky pouzivani zdravotnickych prostfedkd (PCR test() na onemocnéni SARS COV-
2 se beze zbytku fidi zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, jejich
uplny vycet je uveden v tomto pravnim predpise a dale v nafizeni viady €. 56/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
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Ad b)

Tento udaj je uveden v zakoné €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Jedna se
o Statni ustav pro kontrolu I€Civ.

Ad c), d). e), f)

Vasi zadost v téchto bodech dle zakona €. 106/1999 Sb. nezbyva, neZ odlozit dle
ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt
Zadost odlozi v pfipadé, Ze se pozadované informace nevztahuji k jeho plUsobnosti.
Pozadovanymi informacemi by mohl disponovat subjekt od ministerstva odlisny, a to
vySe citovany Statni astav pro kontrolu I&Civ.

Ad g)

Informace k rozhodnuti o registraci vakciny COMIRNATY jsou vefejné dostupné na:
https://'www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty.

Informace k rozhodnuti o registraci vakciny COVID-19 VACCINE MODERNA jsou
vefejné dostupné na: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-
opinion/covid-19-vaccine-moderna .

Zavérem, pfijméte prosim nasi omluvu za prodleni v odpovédi. V tuto chvili je urad
skuteCné plné wvytizen v souvislosti s extrémnim narastem podani reaguijicich
na souéasnou situaci a neni tak v personalnich moznostech Ufadu vyfizovat podani
ve vSech pfipadech v fadnych Ihatach. Vé&fim, ze pfijmete mé vysvétleni s pochopenim.

S pozdravem




