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Vase podani / ze dne Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
23.9.2021 sukls267604/2021 Mgr. Rybérova / 393 30.9.2021
C.j.
sukl272060/2021

s vz

Poskytnuti ¢asti informaci ve smyslu zakona o svobodném pfistupu k informacim
Vazena pani Taris,

dne 23. 9. 2021 byla Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav) dorucena prostfednictvim datové
schranky Vase Zadost o poskytnuti informaci dle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o svobodném pfistupu k informacim®), ve které pozadujete
poskytnuti informaci ohledné "SARS-CoV-2 Antigen test kit" od vyrobce Genrui Biotech Inc. Konkrétné se pak
Ustavu dotazujete na nasledujici, cit.:

1. ,Je tento test urcen vyrobcem k testovdni osob bez symptomii onemocnéni?
e ANO - test je k tomuto vyrobcem urcen
e NE - test neni k tomuto vyrobcem urcen

2. Pokud ano, je tento test vyrobcem validovany k tomuto ucelu?

e ANO - test je k tomuto ucelu vyrobcem validovany na poctu ... (doplrite tdaj) osob bez
symptom(i onemocnéni, u kterych byla jinou detekéni metodou potvrzena pfitomnost
kompletniho infekce schopného viru

e NE - test neni k tomuto ucelu vyrobcem validovany

3. Jaké PCR testy byly schvdlené k pouZiti pro toto screeningové testovdni Zdaki, pokud skola nevyuZila
antigenni test? Uvedte celé ndzvy a vyrobce testu.

4. Jsou tyto PCR testy uréené vyrobcem k testovdni osob bez symptomi onemocnéni?
e ANO - vSechny pouiité testy jsou k tomuto vyrobcem urcené
e ANO, ale jen nékteré a jsou to tyto ... (doplrite udaje)
e NE - testy nejsou k tomuto vyrobcem urceny

5. Pokud ano, jsou takto pouZité testy vyrobcem validované k tomuto ucelu?

e ANO - viechny testy jsou k tomuto tcelu vyrobcem validované na osobdch bez symptomii
onemocnéni, u kterych byla jinou detekéni metodou potvrzena pritomnost kompletniho
infekce schopného viru

e ANO, ale jen nékteré a jsou to tyto ... (doplrite udaje)

e NE - testy nejsou k tomuto ucelu vyrobcem validované”

Ustav posoudil podstatné naleZitosti zadosti a shledal, Ze je predmétna zadost z ¢asti pfipustna, a proto se ji
z ¢asti vyhovuje.
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K Vasi zadosti sdélujeme nasledujici informace:

Kbodu 1. 7adosti uvadime, Ze je predmétny test urCen vyrobcem k testovani bez ohledu na pfiznaky
onemocnéni.

K bodu 2. 7adosti sdélujeme, Ze test je validovany na poufZiti u osob bez ohledu na pfitomnost symptoma
onemocnéni. Pocet testovanych osob je soucasti dokumentace vyrobce, ktera neni povinnou soucasti Zadosti o
notifikaci z pozice dovozce, ktera byla v daném pripadé podana. Test byl notifikovan radné podle zakona.

S ohledem na to, e informacemi poZzadovanymi v bodech 3. — 5. 7adosti Ustav nedisponuje, je spole¢né s timto
dopisem vydano rovnéz Rozhodnuti o odmitnuti ¢asti Zadosti o poskytnuti informace ze dne 30. 9. 2021, sp. zn.
sukls267604/2021, €. j. sukl272064/2021, které je Vam dorucovano rovnéz prostfednictvim datové schranky.

S pozdravem,

Mgr. Irena Storova, MHA
reditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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