STATNI ZDRAVOTNI USTAV

“ STATNI ; .

ZDRAVOTN srohdrova 49/
se wmvm Srobdrova 49/48
/ Praha 16

fsz U 100 00

VAS DOPIS ZN.:

ZE 1INE: 2.11. 2020

NAZL 7N SZU/12435/2020
VY RIAL R

IHL AN

E AL

3ATUM:

Poskytnuti informace dle zak. €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich pfedpisi

Vazeni,
Statni zdravotni ustav (dale jen ,,.SZU) obdrzel dne 2. histopadu 2020 Vasi zadost podle zakona ¢.
106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisa (dile jen ,,InfZ*).

K Vasim otazkam ve znéni nize uvedencho sdélujeme:

1) Jak§ ufad v CR testy PCR pro diagnostiku COVID-19 schvaluje? Tedy, kdo je drZitel
rozhodnuti o registraci?

2) Jaké pozZadavky musi vyrobce testu splfiovat, aby mohl ziskat toto schvaleni pro pouZivani
testu?

3) Existuje volné dostupny seznam testit PCR pro diagnostiku COVID-19 schvilenych pro
pouZiti v CR? A instrukce pro pouZiti k jednotlivym testiim? (napf. americky tfad FDA Ina
svych strankiach zvefejnil seznam diagnostickych testi schvalenych pro nouzové pouiZiti
(EUA), v¢etné instrukci pro pouZiti)

4) Existuje seznam doporucenych ptimert a sond pro testy PCR, schvalené pro pouZiti v CR?
Ridi se Ceske laboratofe doporucenim néjakého ufadu, naptf. Ministerstva zdravotnictvi, WHO,
... (napf. WHO a americké CDC vydaly seznam doporucenych sekvenci primeri a sond pro
testy PCR).

Vitiina laboratos? v CR pousivg CE/IVD soupravy. Ndjrodni referenini laborator (dide jen ,JNRL) pousivd také
WTIO doporuiené primery/ priby v die

1/ National Reference Center for Respiratory Virnses, Institut Pastenr, Paris.

2/ Corman et al. Enrosurveiliance

Soutusné NRL sleduje vyslediey in silico analjgy publikované pravidelné v GISAIS, publiface na téma in silico anabizy

a pouilivd doporuiené ndstroje pro in silico analyzu: PrimerCheck (Lirasmus Medical Centre), PrimerScan (Linropean

Centre for Disease prevenizon and Control) and Col”-GLUE (COVID-19 UK Genomics Consortiun and MRC-
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University of Glassow Centre for Virus Research), a rovné¥ vlastni publikovany on-line ndstroj — Entropy Caleulator,
Sequence tracer (btrp:/ [ wamw1.s300.63:8080/ EntropyCaleWeb/ )

5) Pokud vim, tak k 7.10.2020 je v CR celkem 120 laboratofi, provadéjicich PCR diagnostiku
COVID-19. Existuje pro laboratofe néjaké jednotné doporuceni ohledné pouZivanych primeri

a sond, vySetfované Casti genomu, poctu cykla Ct, ...?

Je doporuceno ponssivat CE IV'D soupravy a dodriovat nivody wirobee, #idil se odbormymi postupy doporucenymi WO
a ZCDC.

6) Jsou nékteré testy PCR doporuceny k pouziti pfednostné? Nebo si mohou laboratofe samy
rozhodnout, ktery test budou pouZivat?

Je doporuceno pousivat CE IVD soupravy a dodroval ndvody vjrobee.
7) Existuje néco jako referenéni test PCR (s nejvyssi senzitivitou a specifitou) pro CR?
SZU nevi 0 excistenci veferencnibo lesin,
8) Jaky test PCR pro diagnostiku COVID-19 pouzivi SZU?
1. Viz odpovéd’ & 4

2. Real-time PCR kit for the qualitative detection of SARS-Col/-2 in clinical samples. (V itassay)
3. Pro konfirmace: RealStar® SARS-Col -2 RT-PCR Kit (altona DIAGNOSTICS).

9) Ma SZU pfehled o testech pouZivanych jednotlivymi laboratofemi v CR? Pokud ano, maji
labotatofe povinnost hlasit SZU jakoukoliv zménu v testovacim postupu (zména testu, zména
poctu cykla Ct,...)?

SZU - NRL nevede takopy prehied,

10) Jak probiha ovéfovani scnzitivity a specifity jednotlivych testi PCR pro diagnostiku
COVID-19, schvilenych pro pouzivani v CR?

V' rdmci procesu CI2/IVD certifikeace pro soupravy, pro in house v rdmei validace.

Statni zdravotni Gstav sdé€luje, ze otazka ¢ 1 az 3 nespada do puasobnosti Statniho zdravotniho dstavu.
Statni zdravotni ustav dle ustanoveni § 2 odst. 1 InfZ je jako povinny subjekt povinen poskytovat
informace vztahujici se k jeho plsobnosti, ktera je uvedena v § 86 zakona ¢ 258/2000 Sb., o ochrané
vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich prepisa.

Nad rimec vi$e uvedeného, si Vis dovolujeme odkazat na Statni astav pro kontrolu léciv, Srobarova

48, 100 41 Praha 10.
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