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Poskytnutí informace dle zak. č. 106 / 1999 Sb., o svobodném
přístupu

k informacím, ve znění

pozdějších předpisů

xážcm'

Státní zdravotní ústav (dále len „SZUm obdržel dnu 2. listopadu 2020 Vaši žádost podle zákona č.

106/1999 Sb., 0 svobodném přístupu k informacím, vc znění pozdějších předpisů (dále jen „InÍZ“).

K Vašim otázkám \'c znění níže uvedeného sdělujcrnc:

1) J aký úřad v ČR testy PCR pm diagnostiku COVID-l9 schvaluje? Tedy, kdo ie držitel

rozhodnutí 0 registraci?

2) Jake' požadavky musí výmbce testu splňovat, aby mohl získat toto schválení
pro používání

testu?

s) Existuje volně dostupný Seznam testů PCR pm diagnostiku COVID-19 schválených pro

použítí v CR? A instrukce
pro použití k jednotlivým testům? (např. americký úřad FDA l.na

strankach seznam testů nouzovésvých zveřejnil diagnostických schválených pro použítí

(EUA). včetně instrukcí
pro použití)

4) Existuie seznam doporučených prímerů av sond
pro testy PCR, schválené

pro použití v ČR?

Rídj se české laboratoře Ministerstvadoporučením nějakého úřadu, např. zdravotnictví, WHO,

...P (např. WHO '11 americké CDC Vydaly seznam doporučených sekvencí prímerú 7u snnd
pro

testy PCR).

Včtäna /abommň' L, ČR používá CE/IVD :or/pm): 1%/de H/erminí /ubomlor' (IM/HM „mm pryž/zlí ľű/Ě'Í

Wl IO dapmwkniprímfgy/práby v d/e

Í/ hratioml Rçýreme Cerzlerfm' Rop/'7mm' Vir/1m: I m'tz'f//I Pam/47, Par/In

2/ (Iamm): z't M. EI/raa'ImreiÍ//awe

Salt/MHHVRL J/ťdłj/ř ?WW/?y !u Jí/ía; auajýýypuhú/eut'anépmwidľ/uě Z/ GIXAU, pak/1km? 7M f/w/I m Jil/'m analýzy

a ,mw/a' dapamá'ně ”dum/l: pm i” .vi/im /1m1//'L"ľ<h.' PrimerC/wk /IL nwm/.r rl/Íľdítlł/ (mm), Prjwmi'uzw (IL air/pm”

CNY/Il? fm' Diwme pm/en/írm mu! (mm/WI) um! (It/l CGI l "T: (CO VIDVI9 UK (mmmlu (amor/im” and M R(

„x



Ultima/g' q/ 611442011/ Cíłlhľ for l/mu Hmmm/JL a ?VAI/něž iV/m/nz pub/114,0 Vam" ani/ine
?zájmy , Entrąqy C aku/al",

Šeqmmv tma'r (mw/11/12/1111 .Ją//Ją'XOX 0/ EIZ/mpyC/I/:H//M / )

5)
Pokud vím, tak k 7.101020

jc v ČR celkem 120 laboratoří, provádějících PCR diagnostiku

COVID-194 Existuje pro
laboratoře nějaké jednotné doporučení ohledně používaných primerů

'u sond, vyšetřované části
genomu, počtu cyklů Ct, 9

je zlu/wmv?” limuzína;
(ŽE I VD

mýma a dodržovat mizmdy výrok/e. řídil J e mlha/ným! pay/um' dopmv/feqýmz WT IO

a l: (DC.

6) Jsou
některé

testy
PCR doporučený k použití přednostně? Nebo si mohou laboratoře s amy

test budourozhodnout, který používat?

t/ť :lopamčüm potíž/mt
(TF, TVD

mapu/Ů' 14 dadržwal nám/1)' !Walk/y,

7) Existuje něco jako referenční test PCR
(s nejvyšší

scnzítivitou zv spccífítou) pro
ČR?

SZU new' a mír/ena ?gr/enwňI//Ir/ !w lu.

8) J aký test PCR
pro diagnostiku COVID-19

používá
szÚ?

Z, Viz odpawlľ i. 4

2. Raw/Jíme PCR kit/07' the qualittII/ÍW doo/za” ofJ'A [UVC/2 I/VZ in Jimi-al Jump/w. (L/izawy

3. Pro kun/iframe: RM/Slařlšľ' SARÁĚU V72 R Tr PCR Kit /a/mua !JI/!GNOX'I 'Ian

9) Má szÚ přehled u testech používaných jednotlivými laboratořemí V ČR? Pokud ano, mají

laboratoře povinnost hlásit SZU jakoukoliv změnu V testovacím postupu (změna testu, změna

počtu cyklů Cr,..,)?

ŠZ Ú NRL „wr/1» takovy' poli/ed.

10) Jak probíhá ověřování scnzin'víty av specifity jednotlivých testů PCR pro diagnostiku

COVID-19, schválených pro používání V ČRŠ

l/ rámu'
[mm/1 (Šli/1V!) :HT/727:' (Mpm .rm/pmwk pm

iu 120m? z; rámu' Vax/Mam

Státní zdravotní ústav sděluje, že otázka č. l až 3 nespadá do působnost-i Státního zdrax otuího ú stav u.

Státní zdravotní ú stav dle ustanovení 2 odst. 1 lan, je jako povinný subjekt povinen poskytovat

informace \ ztahující se k jeho působnosti, která je uvedena v
§ 86 zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně

7něníveřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonu, ve po7děj ších přepisu.

Nad rámec výše uvedeného, si \'ás dovolujeme odkazat na Státní ústav
pro

kontrolu léčix Srobárova
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