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Vas dopis ze dne 22. Unora 2021

V Praze dne 8. 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
poZadovala zodpovézeni nasledujicich dotazu:
a) Z jakeho divodu odmitlo Ministerstvo zdravotnictvi metodu testli na zjiSténi
nemoci COVID 19 od
b) Kolik nevyocCkované vakciny Astra Zeneca mame aktualné k 22.2.2021 na
skladé od zalatku Gnora? Podivejte se do lzraele. Pro¢ se neinspiruje vlada a MZ
tam? Maji proockovano a rozvolriuji;

Vam sdéluji nasledujici:

Ad a)

MZ si je védomo kauzy, ktera v posledni dobé je pretfasana v médiich o udajné pfevratné

metodé PCR testovani _0 kterou vlada nema zajem. Realita je vSak

takova, ze pfedmétné testy nejsou ani ve stavu zapoceti certifikaéniho procesu. Pan
prakticky nabizi statu pouze know how.

Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) byla prediozena k notifikaci vyrobcem odbérova
sada s obchodnim nazvem Bi-CoV cCeského 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
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soupravy pro odbér vzorku na vySetieni nebo o diagnostické soupravy pro vySetreni
odebranych vzorkd, nikoliv tak o viastni testy.

Co se tyka metody testovani, Ize obecné konstatovat, Ze navrzené postupy musi nejprve
projit standardnim procesem certifikace zdravotnického prostfedku a zajisSténim prohlaseni
o shodé CE-IVD dle Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna
1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=celex:31998L0079; dale Smérnice VD), 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 zafizeni -
I ohou byt metody nabidnuty k vyuZiti v ramci poskytovani zdravotni péce.
Testovani na COVID-19, jak uved || lllc zatim ve fazi ov&rovani hypotézy, kterou
je potieba vyvratit nebo potvrdit.

Blizsi informace vuvedené véci je uvefejnéna na webu MZ - Vviz:
https://www.mzcr.cz/tiskove-centrum-mz/ministerstvo-zdravotnictvi-a-statni-zdravotni-
ustav-jednalo-s-emanuelem-zdarskym-o-screeningovem-pcr-testovani/

Ad b)

K 22. unoru bylo v CR 76800 davek, z toho bylo vyo¢kovano 10 998 davek. Na skladech
distributora viak nelezelo jakékoliv mnozstvi vakciny k 22.2., ani k jinému dni. VeSkeré
o&kovaci latky jsou po dodani do CR ihned distribuovany do kraju.

S pozdravem
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