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Vas dopis ze dne 28. bfezna 2021

V Praze dne 12. dubna 2021

Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na Zzadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist

Dne 28. bfezna 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi Vasi Zzadost o poskytnuti
informaci _podle zakona ¢ 106/1999 Sb., evidovanou pod Cjﬁ
ﬂ kterou jste pozadala o odpovéd na nasledujici dotazy:

1. Jakym zptsobem zajistilo MZ CR provedeni validaénich studii testti RT-PCR,
testl antigennich a testt na protilatky proti COVID-19 pred jejich zavedenim do
klinické praxe? Uvedte konkrétni testy, které byly takto ovéreny, véetné vysledki
validacnich studii. .

2. Laboratorni skupina COVID-19, zfizena v ramci MZ CR, se problemu
nedostatecné validace novych diagnostickych souprav vénovala v zafi 2020.
Jaké kroky Laboratorni skupina COVID-19/MZ CR od té doby podnikly k napravé
probléemu nedostatecné validace novych diagnostickych souprav?

3. Z dostupnych informaci vyplyva, Ze laboratore vySetiujici SARS-CoV-2 pomoci
metody RT-PCR maji povinnost se ztcéastnit nékterého z externich hodnoceni
kvality laboratori (EHK). Znamena to, Ze laboratofe maji povinnost se EHK
zucastnit jen jednou a poté jiz neni jejich prace ze strany SZU/MZ CR
kontrolovana?

4. SZU/MZ CR timto zpusobem kontroluje kvalitu prace laboratofi a tim i kvalitu v té
dobé pouZivanych testli RT-PCR. Kvalita nékterych testi RT-PCR neni
dostacujici, jak vyplyva z odborné literatury. Pokud laboratof pozdéji zméni test,
ktery k detekci SARS-CoV-2 pouZziva, je povinna se znovu zucastnit dal§iho EHK,
nebo uZ neni timto zpusobem dodatecné kontrolovana?

5. Jakym zpiusobem SZU/MZ CR postupuje v pfipadé laboratofi, které v EHK
neuspély nebo dosahly nekvalitnich vysledki?
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6. Vzhledem ke znamemu dlouhotrvajicimu problému s nedostatecnou kontrolou
vyrobcl testl nejen na COVID-19 ma MZ CR jisté zajem na tom, aby se v CR
pouZivaly pouze testy kvalitni a fadné ovérené. Jaké dodatecné kroky, kromé
povinnosti vyrobcl testli prokazat se oznacenim CE IVD, MZ CR podniklo
k zajisténi vysoké kvality testu k diagnostice COVID-197

7. Z dostupnych informaci v navodech k pouZiti k jednotlivym testim RT-PCR
vyplyva Ze proces vyhodnoceni senzitivity a specificity testl probiha na zakladé
srovnani s jinymi jiz certifikovanymi testy RT-PCR. M& MZ CR informaci o tom, Ze
by existoval néjaky test RT-PCR na SARS-CoV-2/COVID-19, jehoz validace
probéhla na zakladé jiné metody? Pokud ano, ktery?

K Vasi Zadosti Vam sdélujeme nasledujici:

K otazce €. 1:

Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) neprovadi validacni studie. Vzhledem k tomu, ze vSechny
diagnostické soupravy v CR pouZivané pro stanoveni diagnézy COVID19 jsou
zdravotnickymi prostfedky a je vyzadovana certifikace CE IVD, musi vyrobce splnit
podminky evropské legislativy, tedy pouzivané zdravotnické prostiedky museji projit
standardnim procesem certifikace zdravotnického prostiedku a zajisténim 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, ktera je transponovana
do nasi legislativy v ustanovenich Nafizeni vlady €. 453/2004 Sb. Tedy validaéni studie
provadi vyrobce, nikoliv uzivatel.

Soucasna evropska legislativa tedy nejen umozriuje, ale pfimo vyzaduje, aby si vyrobci
testll provadéli hodnoceni funkéni zplsobilosti testd (nejen na Covid 19) sami. U testu
urCenych pro sebetestovani poté posuzuje zpusob provedeni této studie a interpretaci
jejich vysledkll oznameny subjekt. MZ CR tedy Zzadné provedeni valida¢nich studii testd
RT-PCR, testl antigennich a testl na protilatky proti Covid 19 pred jejich zavedenim
do klinické praxe nezajistuje a ani tyto zajiStovat nemuze. Neni to jeho ulohou a neméa
na to ani odpovidajici nastroje. Tato povinnost zUstava na vyrobcich, pficemz dohledem
nad jejim fadnym provedenim jsou v zakonem vyjmenovanych pfipadech povéfeny
oznamené subjekty.

K otazce €. 2:

Laboratorni skupina MZ prubézné vyzyva zdravotnicka zafizeni, ktera maji personalni,
technické a finantni kapacity, aby vramci svych moznosti provedla porovnani
pouzivanych testd.

K otazce €. 3:

EHK je standardné v laboratofich, které maji zavedeny systém kontroly kvality dle I1SO
15189, pozadovano pro akreditovanou metodu 1x roéné. Stejny postup byl doporucen
i laboratofim, které nejsou akreditované, nebo nemaji audit NASKL. V kazdé laboratofi je
odborny garant, ktery ruci za kvalitu vydavanych vysledkd jim garantované laboratore.
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K otazce €. 4:

EHK ma laboratoi absolvovat pro kaZzdou metodu, kterou pouZiva. Dfive nez je moZnost
se EHK zucastnit musi si v laboratofi provést tzv. verifikaci metody, tedy kontrolu, Ze
metoda je dle navodu vyrobce funkéni. Kazda metoda ma také interni kontroly, které
umoznuji kontrolu spravnosti provedeni metody. Opét je kontrola v zodpovédnosti
odborného garanta jednotlivé laboratofe.

K otazce €. 5:
SZU v8em laboratofim prabézné nabizi moznost odborné konzultace provadénych
postupa.

K otazce €. 6:

MZ CR nem(ze vstupovat do volného trhu nad ramec zmocnéni, které mu uklada zakon.
Pokud dodavatel testi spini podminky zakonem mu uloZené, nem(ze MZ CR ani Zadny
jiny organ statni spravy stanovovat dal$i regulatorni poZadavky sméfujici k dalSi regulaci
trhu. V oblastech, kde MZ takovy mandat mélo, tak jej také vyuzilo. To se tyka zejména
stanoveni podminek pro udélovani vyjimek podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015
Sb. pro antigenni testy uréené k sebetestovani. Seznam konkrétnich krokd (stanovenych
povinnosti) v této oblasti shrnuji dokumenty zvefejnéné na internetové adrese MZ zde:
https://www.mzcr.cz/seznam-antigennich-testu-pro-ktere-vydalo-mz-vyjimku/

K otazce €. 7:

Vasi Zadost vtomto bodé 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 nevztahuiji k jeho pusobnosti. Poptavanymi informacemi disponuiji
vyrobci testa.

S pozdravem




