Zapis z jednani na Ministerstvu zdravotnictvi (MZd) s RNDr. Emanuelem Zd'arskym, CSc.
zastupujicim neziskové sdruzeni +DPrevence n.s. na téma , Nabidky pomoci obéaniim Ceské
republiky v Feseni pandemické Covid19 situace pomoci ultravysokokapacitniho nizkondkladového
skriningového DNA/RNA PCR testovdni mozno i s odlisenim hlavnich genotypdi, volitelné
v centralizované a/nebo in-sitni formé“ zde dne 25.2.2021 (14 30 az 15 30 hod)
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Jan Pernicek, feditel dopravy VICTORIA TRADING BOHEMIA, spol. s r.o.

Zapis z diskuse je veden chronologicky a spolecné vyjadrenimi ¢leni Mezioborového odborného panelu,
zdstupce +DPrevence n.s. a hosta -zdstupce sdruZeni ,Cesty ze tmy”

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr na Uvod uvital viechny zucastnéné a predal slovo Ucastnikim schlizky. Rovnéz dodal, ze
MZd a SZU opakované reaguji na blize nespecifikované mediadlni podnéty stran aktivit a ndvrhd
+DPrevence n.s., a tak vitaji dneSni osobni jednani, kde se mohou vyjasnit stanoviska vSech
zainteresovanych stran, zahrnujicich i predsedy dvou odbornych spole¢nosti CLS JEP (www.cls.cz).

+DPrevence n.s.

Zastupce tohoto sdruzeni podékoval za moznost setkani a prezentace svého stanoviska. V zdsadé jde
o stejny predmét jednani na MZd, jako v ¢ervnu 2020, kdy jedndni vedl tehdej$i Naméstek ministra pan
prof. MUDTr. R. Prymula, CSc, PhD (viz. ptiloha-zapis ze dne 23.6.2020). Tehdy se probirala problematika
screeningu cystické fibrézy a metoda vysetfeni pfitomnosti viru SARS-CoV-2. Dale uvedl, Ze
prezentovanou metodu nyni uplatnil i na vysokokapacitni screening pomoci metody RT-PCR u COVID-
19. Zastupce tohoto sdruzeni uvedl, Ze se rovnéz dlouhodobé vénuje problematice odbéru slin pro
screeningové Ucely. Dale upozornil na skutecnost, Ze tato zaleZitost ,tdhne” jiz od Cervna loriského
roku a 7e v Ceské republice neni odborna spole¢nost, kterd by se problematice celoploiného
screeningu mohla vénovat. SdruZeni +DPrevence n.s. mliZze v soucasné dobé nabidnout know-how a
metodiku pro vySetfeni az 1,5 milionu testd denné k ,PCR vyhledavani“ asymptomatického
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prenasecstvi viru SARS-CoV-2. Po tomto kratkém uvodu do problematiky, zastupce sdruzeni predlozil
jednostrankovy pisemny podklad véem Ucastnikim jednani, kde své Gvodni teze prehledné shrnul (viz.
naskenovana pfiloha , Nabidka pomoci obéaniim Ceské republiky v feseni pandemické Covid19 situace
pomoci ultravysokokapacitniho nizkondkladového skriningového DNA/RNA PCR testovdni mozZno i
s odlisenim hlavnich genotypd, volitelné v centralizované a/nebo in-sitni formé” zde dne 25.2.2021;
ddle Nabidka).

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr podékoval zastupci +DPrevence n.s. za predloZeny dokument s tim, Ze si Nabidku musi

nejprve prostudovat spole¢né se ¢leny mezioborového odborného panelu. Proto vznes| dotaz, zda by

mohl zdstupce sdruzeni +DPrevence n.s. blize specifikovat koncepci ,screeningového vysetreni
v ol

prenasecl” viru SARS-CoV-2, a jak je mozno cely proces v deklarovaném rozsahu az 1.5 milion( testa
za den (viz. pfedloZena Nabidka) a za medialné deklarované naklady, tj. cca. 50,- K¢ na jedno vysetfeni?

+DPrevence n.s.

Zastupce tohoto sdruzeni uvedl, Ze se jedna o ndklady a pocet vysetieni, které v médiich prezentoval
kolega prof. RNDr. Jaroslav Flegr, CSc. z Univerzity Karlovy?, ale bez bliZi specifikace.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr vzal na védomi toto sdéleni a soucasné se dotazal, zde je test / metoda navrzena sdruzenim
+DPrevence n.s. jiz certifikovdna k pouziti v Ceské republice dle platné legislativy, tj. vsouladu
s vystupy, ze predchozi schlizky na MZd v ¢ervnu 20207

+DPrevence n.s.

Na tento dotaz pana ministra zastupce +DPrevence n.s. uvedl|, Ze se cely metodicky postup sklada
z nékolika vzajemné navazujicich ,krok(“, zahrnujicich odbér testovaného materialu, zpracovani
vzorkl pred PCR, samotné PCR a jejich modifikaci, zpracovani a expedice vysledku vySetreni atd. Navic
doplnil, Ze tyto kroky jsou certifikovany jiz od zacatku ledna 2021, s tim Ze m3a k dispozici pfislusné
pravni rozbory.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr v navaznosti na vyjadreni zastupce +DPrevence n.s. se dotdzal, zda by mohl uvést jméno
organu, ktery vyse uvedeny metodicky postup certifikoval?

+DPrevence n.s.

Na tento dotaz pana ministra zdstupce +DPrevence n.s. uvedl, Ze je uvedeny postup certifikovan ze
strany FDA, tj. US Food & Drug Administration (www.fda.gov). Soucasné zastupce tohoto sdruzeni
uvedl, Ze pfislusna Zadost o certifikaci uvedené metody byla jiZ poddna na Statni Ustav pro kontrolu
|éCiv (SUKL.cz), avSak bez uvedeni konkrétniho data podani ¢i predloZeni pfislusnych podklad
Ucastnikim tohoto jednani.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky a Mezioborovy odborny panel

Pan ministr upozornil zastupce sdruZeni +DPrevence n.s., Ze SUKL testy necertifikuje, ale notifikuje?.
Zastupci mezioborového odborného panelu pana ministra doplnili, Ze navrzend metoda / know how
tak jak je uvedena v predloZené Nabidce ze strany sdruzeni +DPrevence n.s. je diagnosticky zdravotni
prostiedek in vitro, u které nebylo dosud doloZeno regulacnimu Gradu tzv. prohlaseni o shodé (tj. ,,CE
IVD“) dle ustanoveni Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o

L https://www.televizeseznam.cz/video/prostor-x/flegr-blatny-se-musel-zblaznit-kolaps-odvrati-jen-zazrak-
musime-delat-milion-testu-denne-64137177
2 https://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky-2



diagnostickych  zdravotnickych prostfedcich  in  vitro  (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=celex:31998L0079; dale Smérnice IVD). Smérnice IVD byla jiz do nasi legislativy
transponovana.

+DPrevence n.s.

Na toto stanovisko pana ministra a mezioborového odborného panelu zastupce +DPrevence n.s. uved|,
Ze ,evropskou certifikaci“ dosud sdruzeni nema k dispozici. Nicméné uved|, Ze ma k dispozici tzv.
Emergency Use Authorisation (EUA) americké agentury FDA.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr upozornil zastupce zastupce +DPrevence n.s., na skutecnost, Ze rozhodnuti FDA nemaji
automaticky platnost v Evropské Unii, a nelze se proto na né odvolavat u zdravotnickych prostredkd in
vitro pouzivanych v Ceské republice.

+DPrevence n.s.

Na toto stanovisko pana ministra zastupce +DPrevence n.s. uvedl, Ze neplanuje testy , prodavat” dle
vySe diskutované Smérnice IVD, a ze principy svého navrhu shrnul v pfedlozené Nabidce. Rovnéz uvedl|,
Ze jedno z ustanoveni Smérnice IVD uvadi, Ze za urcitych okolnosti (,,in house” metoda ¢i Cinidla v ni
vyuzZivané) neni potifeba podstoupit proces certifikace ve smyslu CE IVD.

Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu upozornili, Ze vramci nasi legislativy existuji obecné principy pro
molekuldrné mikrobiologické metody. Jakdkoli vyvijend ¢i zavedend metoda musi byt fadné
validovana. Rovnéz standardni operacni postupy a validacni protokoly musi byt transparentné k
dispozici. Pravidla jsou jasné definovana v prislusenych mezinarodnich normach, jako je napf.
I1SO15189 v aktualnim znéni.

V tomto ohledu zastupci mezioborového odborného panelu uvedli konkrétni pfiklad ,in house” testu
a ,zdravotnické instituce”, tj. poskytovatele zdravotnich sluzeb (PZS). V ustanovenich Smérnice IVD
v pfipadé ,in house” vyvinuté metody by se mohlo jednat o metodu vylucné uplatnénou v ramci
laboratore operujici v rdmci samostatného PZS, statni ¢i nestatni povahy, tj. napt. v ramci jedné z
prazskych fakultnich nemocnic. PZS by pfislusny ,in house” diagnosticky test vyuZival vylucné pro své
vlastni pacienty, ale pouze v rdmci PZS, tj. jednoho pravniho subjektu. Tuto metodu by vsak dany PZS
y,hepredal” (v dikci Smérnice IVD) jinému PZS, tj. pravnimu subjektu. Vtomto smyslu sdruzeni
+DPrevence n.s. neni samostatnym PZS, ktery by provadél ,in house” diagnosticka vysetfeni pro jim
aktualné lé¢ené nebo diagnostikované osoby / pacienty. Zastupce sdruzeni +DPrevence n.s. v
predlozené Nabidce svou metodiku / know-how nabizi pfedat pro vysokokapacitni vyuziti jinému
pravnimu subjektu, tj. ,,Ceskému statu®, ktery rovnéz neni PZS. Navrh ze strany sdruzeni +DPrevence
n.s. véak pfedem definuje nepodkrocitelné podminky pro vyuziti nabizené metody / know how v rdmci
zdravotniho systému Ceské republiky (viz. Nabidka), a proto jde ve smyslu jejiho G¢elu o zdravotnicky
prostfedek in vitro.

Proto se na predloZzenou Nabidku dle ndzoru mezioborového odborného panelu vztahuji pfislusna
pravni ustanoveni pro diagnostické zdravotni prostfedky in vitro, spojené s doloZenim prohlaseni o
shodé, a to ve vefejném zajmu pro zajisténi adekvatnich analytickych / kvalitativnich parametr(
nabizené metody / know how, a to bez ohledu zda predani jinému pravnimu subjektu bude ¢i nebude
predmétem obchodni transakce. Rovnéz pro navrzenou metodu / know how ve smyslu pfedlozené
Nabidky musi platit obecné principy jejiho provadéni dle pozadavk( SZU ze dne 19.8.2020 3.

+DPrevence n.s.

3 http://www.szu.cz/tema/prevence/povoleni-pro-vysetrovani-sars-cov-2
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Na toto stanovisko odborného panelu zdstupce +DPrevence n.s. uvedl, Ze se , bavime se stdle o tom,
proc to nejde, ne o tom, jak to udélat, aby to slo”.

Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu s ohledem na vySe uvedené skutecnosti upozornili, Ze vitaji vSechny ndvrhy
k zlep$eni diagnostiky viru SARS-CoV-2 v Ceské republice, ale Ze dosud nedostali k posouzeni konkrétni
dokumentaci ze strany sdruZeni +DPrevence n.s., na zakladé které by se mohli didle kompetentné
vyjadfit. Dosud je komunikace ze strany sdruzeni +DPrevence n.s. prevdiné vedena v mediadlnim
prostoru, aniz by napt. byla navrzenad metodika / know how dle standardnich postupl pro RT-PCR
diagnostiku viru SARS-CoV-2 rfadné doloZena (viz. vySe metodika SZU).

+DPrevence n.s.
Zastupce +DPrevence n.s. uvedl, Ze navrzena metoda / know how byla k dispozici ,jiZz pfed rokem*.
Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu opét upozornili na zavér zapisu z jednani ze dne 23.6.2020 na MZd s tim,
7e Dr. Zdarsky byl jiz tehdy vyzvan Gcastniky jednani k dolozeni konkrétni dokumentace a zajisténi
certifikace tehdy navrZenych metodickych postupll. Opét zdlraznili, Ze po predloZeni dokumentace ze
strany sdruzeni +DPrevence n.s., tak jako v pripadé jakéhokoli dalSiho Zadatele, bude tento navrh
standardné posuzovan, a to bez jakychkoli administrativnich pratah(.

+DPrevence n.s.

Na toto stanovisko odborného panelu zastupce +DPrevence n.s. vznesl dotaz, ,co tedy presné
potiebujete”?

Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu na tento dotaz zastupce sdruZzeni +DPrevence n.s. opét zdlraznili, Ze je
nezbytné splnit vSechny pravni naleZitosti, o kterych opakované na této schiizce diskutujeme, a které
byly probirdny i v ¢ervnu 2020.

+DPrevence n.s.

Na toto stanovisko mezioborového odborného panelu zastupce +DPrevence n.s. vznes| dotaz, ,kdyz
predlozim, co po mé chcete, co se stane?” a dodal ,co se stane, kdyz dodam to, o ¢em se bavime
v rdmci casové osy”“.

Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu zopakovali, Ze pfi absenci pfislusné dokumentace se nemohou odborné
vyjadrit k ,deklaratorni” Nabidce ze strany sdruzeni +DPrevence n.s. Dale uvedli, Ze neni jasné, zda ma
Zadatel zpracovan navrh pro vysokokapacitni RT-PCR vysetfeni v rdmci navrhované doby odezvy dle
platné normy, a to v ramci jednoho dne; jde tedy o problematiku logistiky celého screeningového
procesu? Navic ani proces EUA pii americké FDA neumoznuje uvedeni danych diagnostickych testl na
americky trh ,na slepo”. Proces EUA ma pfesné stanovena pravidla, Zadatelé musi rovnéz radné dolozit
prislusnou dokumentaci dle americké legislativy, a pfedevsim cely postup musi byt ve vefejném zajmu
transparentné doloZitelny, tedy v tomto ohledu je proces v Ceské republice analogicky.

+DPrevence n.s.

Na toto stanovisko odborného panelu zastupce +DPrevence n.s. uvedl, Ze jde “o Cas, vSechno jsem jiz
historicky predkladal, takZze dodam navod“. Zastupce sdruZeni +DPrevence n.s. rovnéz uvedl, Ze se
v predloZzené Nabidce jednad o tzv. preventivni testovani pro detekci asymptomatickych pfenaseci viru
SARS-CoV-2. Jde tedy o to , naskenovat test na nemoc, poté nasleduje diagnosticky test”.



Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu upozornili zastupce sdruzeni +DPrevence n.s. na skute€nost, Ze
k molekularné mikrobiologické diagnostice neexistuje v pripadé RT-PCR testl koncept ,preventivniho
screeningového vysetieni”. PCR testy pro detekci viru SARS-CoV-2 jsou z definice diagnostické povahy,
s pfislusnymi analytickymi parametry. VSechny pozadavky na kvalitu PCR testd u SARS-CoV-2 jsou
uvedeny na webu SZU. Dosud viichni Zadatelé, ktefi v ramci Ceské republiky diagnostiku viru pomoci
PCR provadéji, a to jak u asymptomatickych prenasedl ¢i symptomatickych osob z hlediska
onemocnéni COVID-19, je fadné doloZili. Uvedené nepodkrocitelné poZadavky jsou o to duleZitéjsi, ze
Nabidka sdruzeni +DPrevence n.s. predpokladd rozsahlé celostatni testovani pomoci RT-PCR v rozsahu
az 1,5 milionu testl denné, kde metodické problémy z hlediska pFipadné falesné negativity/ pozitivity
testu, mohou mit dalekosahlé disledky. V tomto ohledu vécné pfislusné odborné spoleénosti plsobi
ve smyslu ,Poslani CLS JEP“4.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky a Mezioborovy odborny panel

Pan ministr doplnil stanovisko zastupcl mezioborového panelu o skutecnost, Zze zde nejde o
,teoreticky koncept” nebo pouze o vyzkum. Jedn4 se totiz o metodu — zdravotnicky prostredek in vitro,
kterou bychom proto méli uvést do naseho zdravotniho systému v rdmci standardniho legislativniho
ramce. Pan ministr rovnéz vstricné nabidl, Ze ihned po skonceni této schlzky osobné pozada vedeni
SUKL, aby sdruzeni +DPrevence n.s neodkladné poslalo viechny podklady, které tato instituce
standardné pozaduje od kazdého Zadatele o notifikaci pfislusSného zdravotnické prostredku in vitro.
Pan ministr rovnéz zdlraznil, Ze tento postup neni standardni, ale spiSe jde o to, Ze si vSichni pfitomni
vazi snahy sdruZeni +DPrevence a chtéji vramci limitd naseho pravniho systému byt maximalné
vstficni. Pan ministr, spolecné se zastupci odborného panelu opét zdlraznili, Ze se v pfipadé Nabidky
jednd o diagnostické testovani v oblasti molekularni mikrobiologie, na které jsou aplikovatelné
nepodkrocitelné zakonné pozadavky.

+DPrevence n.s.
Na tyto dotazy a stanoviska zdstupce +DPrevence n.s. uvedl, Ze ,mné jde vZidy o ¢as”.
Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr se proto dotdazal, proc¢ tedy zastupce sdruzeni +DPrevence nedolozZil pro dnesni jednani
zminéné certifikaty FDA?

+DPrevence n.s.

Na tento dotaz pana ministra zastupce +DPrevence n.s. odpovédél , jsme tu proto, abychom objasnili,
zda ma stat zajem”, ale nevyjadril se, zda certifikaty FDA doda ¢i nikoli.

Mezioborovy odborny panel

Zastupci mezioborového odborného panelu pana ministra doplnili, Ze cesky stat mUZe projevit zajem
o metodiku / know how ve smyslu predloZzené Nabidky pouze poté az SUKL k ni vyda stanovisko. Opét
zopakovali, Ze vSechny laboratofe uvedené v databazi MZd® své testy fadné doloZili dle poZadavkd SZU,
véetné napriklad akreditace posouzené Ceskym institutem pro akreditaci®. Zastupci mezioborového
odborného panelu rovnéz zdlraznili, princip , dohledatelnosti“ ptipadnych probléma v navrhované
metodice. Akreditovana diagnostickd totiz umozZnuje na zakladé fizené dokumentace efektivné
dohledat, kde doslo k eventualnimu problému. Je to bézny postupu i v pramyslové vyrobé. Navic
doplnili, Ze obecné v laboratorni diagnostice rozliSujeme testy diagnostické a screeningové

4 https://www.cls.cz/Poslani
5 https://koronavirus.mzcr.cz/seznam-laboratori-covid-19
5 https://www.cai.cz/



(vyhleddvaci), kdy napftiklad screeningova vysetfeni vramci novorozeneckého screeningu jsou
metodicky upravena ve Véstniku MzZd’.

Zastupci mezioborového odborného panelu v tomto ohledu uvedli, Zze se ,preventivnich
epidemiologickych opatfeni” (napt. karanténnich opatfeni u pozitivné testovanych asymptomatickych
osob) vramci soucasné pandemie dosahuje diagnostickymi RT-PCR metodami s dolozitelnymi
analytickymi parametry. Navic zde nediskutujeme problematiku antigennich test(, které jsou v pfipadé
pozitivity sekundarné doplnény vysetfenim metodou RT-PCR. Je to proto zcela odliSna problematika.
Jinak feceno, v pfipadé COVID-19 je pojem , preventivni vySetfeni” nejasny ve smyslu predlozeného
Navrhu.

Dale zastupci mezioborového odborného panelu upozornili, Ze Dr. Zddarsky z pozice soudniho znalce
jisté vi ze své praxe, Ze vySetfované osoby Ci jejich rodiny mohou rozporovat spravnost vysledkd nebo
jejich metodické provedeni u soudu. Z tohoto divodu musi i stat v pfipadé prevzeti ,garance” za
metodiku / know how dle predloZené Nabidky mit doloZeny standardni néleZitosti dle Ceské legislativy
atd. Clenové mezioborového odborného panelu opét zddraznili, Ze zde jde o ,,celou metodiku®, kterd
ve svém celkovém souhrnu tvofi diagnosticky prostiedek in vitro. Neni proto moziné z procesu
certifikace vyjmout jednotlivé kroky nebo dokonce pouze jednotlivé roztoky, tj. ,Cinidla“ ve smyslu
Smérnice IVD. SUKL proto bude metodicky postup / know how, uvedeny v Nabidce, standardné
posuzovat podle jeho primarniho ucelu v rdmci naseho zdravotniho systému.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr toto odborné stanovisko podpofil s tim, ze dokud metodu / know how neposoudi SUKL,
MZd nemuzZe ze zakona povaZovat predloZzenou Nabidku za validni. Pan ministr poté opét zastupce
sdruzeni +DPrevence n.s. vyzval, aby vSechny podklady neprodlené predlozil na SUKL.

+DPrevence n.s.

Na tuto zadost pana ministra zastupce +DPrevence n.s. odpovédél, Ze mu jde predevsim o to ,vyhledat
asymptomatického pacienta vcas”, ale nevyjadfil se do kdy mze pfislusné podklady dodat na SUKL.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr na doplnéni rovné? uvedl|, 7e Ceska republika ted provadi 30000-40 000 test(i na
pfitomnost viru SARS-CoV-2 denné, a to redlné ,na hrané” nasi soucasné personalni i laboratorni
kapacity. Navic maji obané moZnost se nechat pravidelné otestovat antigennimi testy k tomu, aby
mobhli zjistit, zda jsou infekéni &i nikoli.

Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu zduraznili, Ze je potfeba provést, a to zvlasté pfi navrhovaném rozsahu 1,5
milionu RT-PCR test(l, fadné validacni studie. Jako pfiklad uvedli validacni studie metody RT-PCR
nedavno provedené na skolach v Olomouckém kraji.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky a Mezioborovy odborny panel

Pan ministr se v souvislosti s navrhovanym rozsahem testovani zdstupce +DPrevence n.s. zeptal, zda
predlozena Nabidka metodiky / know how naptiklad zvazuje tzv. ,poolovéani“ vzorki, tj. jejich
multiplexni analyzu v rdmci jednoho testu? Zastupci mezioborového odborného panelu tento dotaz
pana ministra doplnili otazkou, zda je jiz rozpracovana logistika vysetfeni 1,5 milionu testl za den?
Uvedli také, Ze toto predstavuje zasadni aspekt predloZzené Nabidky, protoZe pfi soucasném
celosvétovém nedostatku laboratorniho spotiebniho materidlu a chemikalii pro RT-PCR diagnostiku
pritomnosti viru SARS-CoV-2 neni mozné dlouhodobé vice nez 1 milionu test(/den realisticky zajistit?

7 https://www.novorozeneckyscreening.cz/legislativa-a-zdravotni-pojisteni
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+DPrevence n.s.

Na Zadost pana ministra a ¢lenl mezioborového panelu zastupce +DPrevence n.s. odpovédél, Ze , bez
pomoci statu tento objem vySetfeni neni mozny*“.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr vtéto souvislosti opét zdlraznil, Ze MZd se zavedeni celoplosné a vysokokapacitni
metodiky ,,nebrani“, ale bez vyjadfeni SUKL nelze cokoli dale v tomto ohledu realizovat.

Mezioborovy odborny panel

Zastupci odborného panelu toto jednoznacné stanovisko pana ministra doplnili dotazem, jak by
v pfipadé pozitivniho rozhodnuti reguldtora sdruZeni +DPrevence n.s. zajistilo, aby vSechny laboratore
které dosud v nasem zdravotnim systému pUsobi, nasledné prevzaly navrzenou metodiku / know how,
a tak zaménily stdvajici diagnostické postupy. Rovnéz tak se dotazali, jak by sdruzeni +DPrevence n.s.
zajistilo véasné hlaseni vysledk( vysetfenym osobam, a rovnéz do systému ISIN a hygienické sluzbg,
v navrhovaném vysokokapacitnim rozsahu? Konecné se zastupci mezioborového odborného panelu
dotazali, jaké podklady ma sdruzeni +DPrevence n.s. dispozici, abychom mohli posoudit dopady
predlozené Nabidky na optimalizaci trasovani pozitivnich pfipadd, aniz by doslo k zahlceni omezenych
kapacity hygienické sluzby. Konecné ¢lenové mezioborové pracovni skupiny uvedli priklad nékterych
centralnich laboratofi v Némecku, které maji zavedenu komplexni robotizaci a medicinskou
informatikou, aby fadové nizsi denni objem vysSetfeni pfitomnosti viru SARS-CoV-2 realisticky zvladly.

+DPrevence n.s.

Zastupce +DPrevence n.s.na tyto dotazy neodpovédél, ale uved! Ze je potfeba provést 3-4 po sobé
jdoucich kampané, aby bylo mozné vysetfit aZ 1,5 milionu osob denné.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr v této souvislosti uvedl, Ze bez konkrétnich podklad(, tj. napf. studie proveditelnosti, neni
mozné pocet 1,5 milionu RT-PCR testl v souc¢asné dobé logisticky zajistit. Pan ministr rovnéz dodal, Ze
ve srovnatelné velikém Rakousku testuji v soucasné dobé na hrané své kapacity 2,5 milionu
antigennich testl tydné.

Zastupce sdruZeni Cesta ze tmy

Zastupce tohoto sdruzeni uvedl, Ze rozumi legislativnim pozadavkim v souvislosti s predlozenou
Nabidkou ze strany sdruZzeni +DPrevence. Rovnéz dodal, Ze sdruZeni Cesta ze tmy pouziva oficidlné
schvalené diagnostické metody napf. od firmy Bioinova®. Dale dodal, Ze z4stupce sdruZeni +DPrevence
n.s. ma jisté dobrou vili nabidnout takto rozsahlé testovani, ale bez splnéni legislativnich predpokladi
to dosud zjevné neni mozné. Soucasné nabidl pomoc a podporu sdruzeni +DPrevence n.s. pti podani
podkladd na SUKL. Uvedl, Ze Cesta ze tmy ,,jede po jiné linii“, snazi se najit ,priasecik” navrhu sdruzeni
+DPrevence n.s. a odbornych / legislativnich podminek pro provadéni testovani pfitomnosti viru SAR-
CoV-2 v Ceské republice.

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Pan ministr podékoval zdstupci Cesty ze tmy za vstficné stanovisko. Soucasné pan ministr uvedl, Ze i
pres soucasnou pandemii stale Zijeme v pravnim staté. Na konec pana ministr, jesté jednou podékoval
vSsem zUcastnénym za Ucast na této schlizce, a nasledné ji ukondil.

8 http://bioinova.cz/cs/o-nas/covid-19



