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Vas dopis ze dne 22. Unora 2021

V Praze dne 2. bfezna 2021

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informace dle zakona ¢.106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

K Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi
dne 22. unora 2021, evidované pod €. j.: _ kterou jste
pozadoval vysvétleni, pro& Ceska Republika nepouziva k testovani nemoci covid-19 testy
vyvinuté _ (vice napf. zde https://www.seznamzpravy.cz/clanek/vyvinul-
rychle-a-levne-pcr-testy-viade-je-opakovane-nabizi-neni-zajem-143213 ); Vam sdéluji
nasledujici:

MZ si je védomo kauzy, ktera v posledni dobé je pretfasana v médiich o udajné prevratné
metodé PCR testovani _0 kterou viada nema zajem. Realita je v3ak
takova, Ze pfedmétné testy nejsou ani ve stavu zapoceti certifikacniho procesu. Pan

_prakticky nabizi statu pouze know how.

Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) byla pfedloZena k notifikaci vyrobcem odbérova
sada s obchodnim nazvem Bi-CoV Ceského vyrobce Bioinova, s.r.o. (participace dr.
- Sada je zatfidéna jako IVD ostatni a je vyrobcem fadné notifikovana v Registru
zdravotnickych prostfedkd s platnosti notifikace od 12. 1. 2021. Jedna o odbérové
soupravy pro odbér vzorku na vySetfeni nebo o diagnostické soupravy pro vysetfeni
odebranych vzorku, nikoliv tak o vlastni testy.

Co se tyka metody testovani, Ize obecné konstatovat, Ze navrZzené postupy musi nejprve
projit standardnim procesem certifikace zdravotnického prostfedku a zajisténim prohlaseni
0 shodé CE-IVD dle Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna
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1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=celex:31998L0079; dale Smérnice IVD), ktera je transponovana do
nasi legislativy v ustanovenich Nafizeni viady 453/2004 Sb. (dale Narizeni vlady). Teprve
po ziskani CE IVD certifikace ze strany nestatniho zdravotnického zarizeni
_ mohou byt metody nabidnuty k vyuZiti v ramci poskytovani zdravotni pece.
Testovani na COVID-19, jak uved! je zatim ve fazi ovéfovani hypotézy, kterou
je potieba vyvratit nebo potvrdit.

S pozdravem

Ministerstvo zdravotnictvi, Kancelaf ministra
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, www.mzcr.cz




