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STÁTNÍ ÚSTAV 
PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Poskytnutí části informací ve smyslu zákona o svobodném *+ístu*u k informacím

Vážená paní Taris,

dne 23. 9. 2021 byla Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) doručena prostřednictví� datové 

schránky Vaše žádost o poskytnutí informací dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném p@ístupu k informacím, 
ve znAní pozdAjších p@edpisB (dále jen „zákon o svobodném p@ístupu k informacím“), ve které požadujete 
poskytnutí informací o,%$(n- "SARS-CoV-2 Antigen test kit" od výrobce Genrui Biotech Inc. ConkrétnA se pak 
Ústavu dotazujete na následující, cit.: 

1. „Je tento test určen výrobcem k testování osob bez symptomů onemocnění?

• ANO - test je k tomuto výrobcem určen

• NE - test není k tomuto výrobcem určen

2. Pokud ano, je tento test výrobcem validovaný k tomuto )če'u?

• ANO - test je k tomuto )če'u výrobcem validovaný na počtu … +$op',te údaj) osob bez 
symptomů onemocnění& u kterých byla jinou $etekční metodou potvrzena p/ítomnost 
kompletního infekce schopného viru

• NE - test není k tomuto )če'u výrobcem validovaný 

3. Jaké PCR testy byly schválené k použití pro toto screeningové testování 5áků& pokud škola nevyužila 
antigenní test? 8ve9te celé názvy a výrobce testu.

4. Jsou tyto PCR testy určen1 výrobcem k testování osob bez symptomů onemocnění?

• ANO - všechny použité testy jsou k tomuto výrobcem určen1

• ANO, ale jen někter1 a jsou to tyto … +$op',te údaje)

• NE - testy nejsou k tomuto výrobcem určeny

5. Pokud ano, jsou takto použité testy výrobcem validované k tomuto )če'u?

• ANO - všechny testy jsou k tomuto )če'u výrobcem validované na osobách bez symptomů 
onemocnění& u kterých byla jinou $etekční metodou potvrzena p/ítomnost kompletního 
infekce schopného viru

• ANO, ale jen někter1 a jsou to tyto … +$op',te údaje)

• NE - testy nejsou k tomuto )če'u výrobcem validované”

Ústav posoudil podstatné náležitosti žádosti a shledal, že je p@edmAtná žádost z části p@ípustná, a proto se jí 
z části vyhovuje. 
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K Vaší žádosti sdAlujeme následující informace:

K bodu 1. žádosti uvádíme, že je p@edmAtnM test určen výrobcem k testování bez ohledu na p@íznaky 
onemocnAní.

K bodu 2. žádosti sdAlujeme, že test je validovaný na použití u osob bez ohledu na p@ítomnost symptomB 
onemocnAní. Počet testovaných osob je součástí dokumentace výrobce, která není povinnou součástí žádosti o 
notifikaci z pozice dovozce, která byla v daném p@ípadA podána. Test byl notifikován @ádnA podle zákona.

S ohledem na to, že informacemi požadovanými v bodech 3. – 5. žádosti Ústav nedisponuje, je společnA s tímto 
dopisem vydáno rovnAž Rozhodnutí o odmítnutí části žádosti o poskytnutí informace ze dne 30. 9. 2021, sp. zn. 
sukls267604/2021, č. j. sukl272064/2021, které je Vám doručováno rovnAž prost@ednictvím datové schránky.  

S pozdravem,

Mgr. Irena Storová, MHA                                                                                                       
@editelka Státního ústavu pro kontrolu léčiv


