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Zadost o poskytnuti informaci na zakladé zdkona €. 106/1999 Sb. o svobodném pfistupu k
informacim

Povinny subjekt podepsan MUDr. Pavlou Svrcinovou, Ph.D. ndméstkyni pro ochranu a
podporu vefejného zdravi a hlavni hygieni¢kou CR vydal dne 4.10. 2021 Rozhodnuti C. j.:
MZDR 18445/2021-4/0ES, ve kterém mimo jiné uvadi (zvyraznéni Zadatelem):

»Ministerstvo nicméné nesouhlasi s tvrzenimi tucastnika fizeni, Ze na zdkladé pouhého
pozitivniho vysledku RT-PCR testu nelze dle ust. § 64 zdkona ¢. 258/2000 Sb. naridit izolaci ve
smyslu ust. § 2 odst. 6 zakona ¢. 258/2000 Sb. Podle ministerstva neni zapotrebi provadét v
takovych pripadech dalsi klinické zkoumdni, nebot pozitivni vysledek RT-PCR testu povaZuje
za dostatecny diikaz o pfitomnosti koronaviru SARS-CoV-2. Na fyzickou osobu, u niZ byl
koronavirus SARS-CoV-2 prokazadn, je zapotrebi hledét jako na osobu, kterd onemocnéla ve
smyslu § 2 odst. 5 zdkona ¢. 258/2000 Sb. onemocnénim COVID-19, a bez zbytecného
odkladu ji naridit protiepidemickad opatieni podle § 64 zdkona ¢. 258/2000 Sb. a prislusnych
mimorddnych opatreni ministerstva.”

Zadatel se obraci na povinny subjekt s touto Zadosti o informace, ve které 7a4d4 o dolozeni
informaci, kterymi zjevné musi povinny subjekt disponovat, aniz by je zatim verejnost méla k
dispozici, jinak by odborna pracovnice povinného subjektu nemohla napsat v oficidlnim
rozhodnuti za povinny subjekt vysSe uvedena tvrzeni.


Kamala Taris


Na zakladé vyse citovaného zakona Zadam o doloZeni téchto informaci:

1) Které u nas legdlné pouzivané testy na bazi RT-PCR pro detekci viru SARS-CoV-2 jsou
schopny detekovat kompletni infekce schopny virus SARS-CoV-2.
2) Jak u téchto testl probéhla validace vysledka:
a) kde a kdo ji provedl|,
b) na jakém poctu testovanych,
c) jak bylo ovéreno u testovanych osob, které se zucastnili procesu validace, Ze je u
nich pritomen/nepritomen infekce schopny virus.
d) S jakou senzitivitou a s jakou specificitou byla dand testovaci souprava schopna
detekovat pritomnost/absenci celého infekce schopného viru v testovaném
vzorku.

Zadatel k tomu uvadi, Ze jiz v dFivéj$i dobé kontaktoval organizaci zfizovanou povinnym
subjektem — Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, kdy pozadoval po tomto Ustavu Zavérecné
zpravy z hodnoceni funkéni zplisobilosti RT-PCR testd. Tyto SUKL nejprve odmitl zadateli
vydat, a7 na zdkladé Rozhodnuti povinného subjektu (C. j.: MZDR 1310/2021-2/PRO) bylo
natizeno SUKLu dokumenty poskytnout, oviéem SUKL si toto vydani nechal zpoplatnit a vydal
je se zcela zaernénymi Udaji, které se vztahovaly k procesu validace danych testovacich sad.
(viz zavérecné zpravy, jak je zadatel obdrzel od SUKLU:
https://resetheus.org/wp-content/uploads/2021/06/Hodnoceni-funkcni-zpusobilosti-Diana-
min.pdf
https://resetheus.org/wp-content/uploads/2021/06/Hodnoceni-funkcni-zpusobilosti-
GeneProof-min.pdf
https://resetheus.org/wp-content/uploads/2021/06/Hodnoceni-funkcni-zpusobilosti-COVID-
N-Antigen-Lomina-min.pdf
https://resetheus.org/wp-content/uploads/2021/06/Hodnoceni-funkcni-zpusobilosti-
AUMED-test-RT-LAMP-min.pdf). Verejnosti jsou tak zatajovany informace, které musi vyrobci
testu ze zdkona poskytnout Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv o procesu vyhodnoceni
téchto testovacich sad, ackoli by se mélo jednat o zcela transparentni proces obzvlast

v pfipadé, kdy si tuto zpravu vypracovava vyrobce sam.

MUDr. Pavla Svrcinova, Ph.D. si je jako odbornice jisté dobrfe védoma toho, Ze z povahy a
principu testovani na bazi PCR neni nikdy mozné detekovat cely infekce schopny patogen.
Testy zalozené na PCR jsou schopny detekovat radoveé tisiciny azZ setiny celého infekéniho
genomu, které sice mohou byt specifické pro dany patogen, ale samy o sobé infekce schopné
nejsou. Je tedy nezbytné, aby byla provedena rfadna validace takového testu, ktera by
prokazala, jakou miru shody vykazuje dany konkrétni test pro rozhodujici informaci — zda se
u testovaného nachazi skutecné cely infekce schopny patogen a v jakém poctu pripadd se
jednalo pouze o neinfekcni fragmenty nukleové kyseliny nebo zda nedochazi ke zkfizenym
reakcim a test reagoval na zcela jiné nukleové kyseliny. Tzn. musi dojit k dislednému
vyhodnoceni, zda se testovaci souprava viibec hodi pro diagnostiku onemocnéni
zpUsobeného testovanym patogenem.

V navodech k pouZiti k testovacim sadam RT-PCR pro detekci SARS-CoV-2, které jsou bézné
dostupné, neni nikdy uvedeno, Ze by validace probéhla zplisobem, na zakladé kterého by
bylo Ize dojit k zavéru, Ze dana testovaci sada je schopna detekovat cely infekce schopny
virus. Senzitivita a specificita u téchto testl odkazuje pouze na to, jak se vysledky vztahuji ke
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srovnani s vysledky jinych dostupnych testovacich sad, které ovsem byly validovany stejnym
nebo obdobnym zplsobem a nikdy nedoslo k laboratornimu prokazani pfitomnosti/absence
infekéniho patogenu, ani ovéreni shody vysledku testu s takovymto dikazem.

Jestlize povinny subjekt skrze naméstkyni a hlavni hygieni¢ku MUDr. Pavlu Svréinovou, Ph.D.

tvrdi, Ze: ,,...pozitivni vysledek RT-PCR testu povaZuje za dostatecny dikaz o pritomnosti
koronaviru SARS-CoV-2”, zjevné musi disponovat informacemi, které nejsou odborné
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vefejnosti béiné dostupné, aniz by byl jakykoli divod je zaml¢ovat.

Pfedem dékuji za rychlé poskytnuti téchto informaci.

S pozdravem,

David Subik



