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Vyjadfeni Statniho zdravotniho tstavu (SZU) k nespravné uvadénym informacim na internetu a
v médiich.

SZU neposuzovalo ani nevalidovalo Z24dné nové metody prezentované RNDr. Zdarskym, ani o
podobnou c¢innost nebylo poZadano. Laboratof GenDetective s.r.o. (https://gendet.cz/) se
zucastnila standardniho externiho hodnoceni kvality (EHK) porddaného SZU v ¢ervnu 2020 -
Detekce RNA SARS-CoV-2, které Uspésné absolvovala (viz certifikat).

Externi hodnoceni kvality (EHK) jsou pofadana pro ovéreni funkénosti postupu vysetieni
provadéného v dané laboratofi. V pripadé detekce RNA SARS-CoV-2 postupu, ktery laborator
uvedla v Zadosti o povoleni vySetfovani, tedy certifikovaného zdravotnického prostfedku (CE IVD
diagnostika). To vSe za dodrZeni metodiky dle doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) a
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) — tedy vySetfeni ze vzorkd uvedenych
v mezindrodni definici pfipadu onemocnéni COVID-19 (naso nebo orofaryngealni stér().

Ucast v EHK nelze povaZovat za validaci metodiky. Dokladem spInéni podminek validace je
certifikace metodiky dle evropské a ¢eské legislativy (viz dale). Validace laboratornich metod maji
pravidla a jednorazové vySetieni predem definovanych vzork( (EHK) je zcela jisté nespliuje.
Absolvovani EHK nenahrazuje akreditaci pracovisté (funkéni systém kontroly kvality dle
mezinarodnich norem napfiklad ISO 15189 pro zdravotnické laboratore).

V reakci na predstaveni nové moznosti vysSetreni pfitomnosti SARS-CoV-2 pomoci RT-PCR, véetné
odbéru vzorkd, prezentované RNDr. Zdarskym, se v ¢ervnu 2020 kulaty stdl MZ CR shodl na tom, Ze
panem doktorem navrzené postupy musi nejprve 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 (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:31998L0079), kterd je
transponovana do nasi legislativy v ustanovenich Nafizeni vlady 453/2004 Sb.. Teprve po ziskani CE
IVD certifikace mohou byt metody nabidnuty k vyuziti v rdmci poskytovani zdravotni péce.

Formalni zarazeni mezi laboratore vySettujicich SARS-CoV-2 v rdmci pandemie v Zddném pripadé
nenahrazuje a nesouvisi s povinnosti jakéhokoliv vyrobce, distributora nebo poskytovatele IVD
diagnostickych souprav v CR naplnit podminky evropské a ¢eské legislativy (Smérnice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist).

MUDr. B. Mackov4, vedouci Centra epidemiologie a mikrobiologie SZU.

V Praze dne 10.12.2020
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