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Vas dopis ze dne 25. bifezna 2021

Praha 6. dubna 2021

Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na Zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

KVami podané Zadosti o poskytnuti informace dle zakona & 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jSich predpisu, dorucené Ministerstvu
zdravotnictvi dne 25. bfezna 2021 a doplnéné o osobni udaje dne 27. bfezna 2021,
evidované pod €. j.: ﬁve véci dotaz(: Podle Podminek pro
udéleni vyjimky pro antigenni testy od 1. 3. 2021 vydanych Ministerstvem zdravotnictvi
CR maji tyto testy splriovat: ,Povoleni uvedeni na trh pro pouziti laickou osobou je
udélovano pouze pro testy neinvazivni, tedy s jinym, nezZ (primarné) nazofaryngealnim
(NF) odbérem®. V seznamu schvalenych je cca % schvalenych testu, které pouzZivaji
pravé tuto, ministerstvem zdravotnictvi neuvaZovanou metodu. Napr. test Humasis

obsahuje Stéticku o celkové délce 15,5 cm, kterou Ize stréit velmi hluboko do nosu.
Piimo v navodu je napsano — odeberte nasofaryngeaini vzorek.

1) MuazZete mi jako laikovi vysvétlit, jak se sluCuje schvaleni tohoto testu pro laickou
osobu s vami vydanymi pravidly pro udéleni vyjimky?

2) Jak se sluéuje s ¢eskou legislativou, Ze napfiklad zminéna Stéticka nema ani ¢esky
popis, slozeni...?,

VVam sdélujeme nasleduijici:

Ad dotaz ¢. 1)

Vyjimka pro pfedmétny antigenni test byla udélena z divodu, Ze v navodu k pouZiti jsou
uvedeny dvé moznosti odbéru vzorku. Prvni uvedeny je vytér z nosohltanu, ktery
Ministerstvo zdravotnictvi nepovoluje, ovSem dale je i uveden vytér z nosu, kde je
uvedeno ,viozZte stéticku do levé nosni dirky zhruba 2 cm a pevné ji otfete nosni sténu
krouzivymi pohyby 5x nebo alespori 15 sekund. Provedte totéz v pravé nosni dirce.”
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Z tohoto divodu byl pfedmétny antigenni test povolen, jelikoZ jedna z moznosti odbéru
je i z neinvazivniho zplsobu odbéru — predni ¢ast nosu.

Ad dotaz ¢. 2)

Legislativa nepoZaduje popis na jednotlivych komponentach, ale na diagnostickém
zdravotnickém prostifedku jako celku.

S pozdravem




