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K Vasemu podani ze dne 13. dubna 2021

V Praze dne 5. kvétna 2021

Odpovéd’ Ministerstva zdravotnictvi na Zzadost o poskytnuti informaci dle zadkona
€. 106/1999 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisl

Dne 13. dubna 2021 obdrZzelo Ministerstvo zdravotnictvi Vasi Zzadost o poskytnuti

w

informaci podle zakona ¢. 106/1999 Sb., evidovanou pod &.j.

i kterou jste poZadal o nasledujici informace (cituji):
1. Zadam o predloZeni certifikatu, &i jiného osvéd&eni o zdravotni nezévadnosti
testovaci sady Singclean, dodané k testovani déti ve skolach, a to v ¢eském
Jjazyce.
2. Zadém o informaci, zda je testovaci sada dle ndvodu vyrobce uréena pro
samotestovani bezpfiznakovych jedinc(?
3. Jaka je vyrobcem deklarovana senzitivita a specifita testu a poZaduji
prfedloZeni nezavislého testu, kterym byly tyto parametry ovéreny?
4. Jakym zpGsobem je zajisténa anonymita vysledku testu, potazmo informace o
zdravotnim stavu testovaného ditéte? Kde, kym a jakym zptsobem budou tyto
informace zpracovavany a ukladany?
5. Jak bude naloZenao s adebranym biologickym materialem, obsahujicim DNA
testovaného ditéte?
6. Kdo ponese odpovédnost za pfipadnou ujmu na zdravi, kterou si dité, ktere
neni pinoleté, a tudiz neni odpovédné za své ciny, pfipadné zptsobi neopatrnym
ukonem samoodbéru z nosni dutiny?
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7. Na zékladé jakého opodstatnéného divodu maji déti mit ve tfidach
(uzavienych kolektivech) ochranu dychacich cest, kdyZ jsou pfed tim pravidelné
(2x tydné) testovany?

K Vasi zadosti Vam sdéluji nasledujici:

Ad 1)

Ministerstvo zdravotnictvi disponuje pouze dokumentaci, ktera mu byla zaslana v ramci
Zadosti o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady &. 56/2015 Sb., ktera je
rozhodovana ve spravnim fizeni. Zadost Zadatele o poskytnuti dokumentace, je tak tfeba
dle jejiho obsahu kvalifikovat jako Zadost o zpfistupnéni obsahu spravniho spisu,
pficemz zpfistupnéni obsahu spravniho spisu je fakticky totozné s nahlédnutim do néj.
NahliZzeni do spisu a jeho podminky jsou upraveny v § 38 zakona ¢&. 500/2004 Sb.,
spravniho fadu, ktery stanovuje, Ze do spisu maji pravo nahlizet uc¢astnici fizeni a jejich
zastupci, a to i v pfipadé, Ze je rozhodnuti ve véci jiZz v pravni moci. Jinym osobam nez
ucastnikim fizeni, spravni organ umozni nahlédnout do spisu, prokazi-li pravni zajem
nebo jiny vazny dlvod a nebude-li tim poruseno pravo nékterého z u€astnikd, popfipadé
daldich dotéenych osob anebo vefejny zajem. Zadatel neni u&astnikem fizeni
a soucasné neprokazal pravni zajem ani jiny vazny duavod k nahlédnuti do spisu.
Na zakladé vyse uvedeného a dale z titulu nevefejnosti spravniho Fizeni jakozto jedné ze
zakladnich zasad spravnino fizeni neni mozné poskytnout dokumenty uvedené
Zadatelem.

Doporucujeme Vam obratit se na Spravu statnich hmotnych rezerv, ktera jako zadavatel
vefejné zakazky by méla disponovat prohladenim o shod&. ProhlaSenim o shodé
deklaruje vyrobce diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro jeho shodu
s poZadavky pravnich pFedpist uvedenych v prohlaseni. Tim je vtomto pfipadé
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES, ktera v pfiloze | stanovuje
vyrobcim postupy pro zajisténi funkcni zplsobilosti a bezpecnosti jimi vyrabénych
prostfedkl. Jazykové pozadavky na prohlaseni o shodé upravuje zakon ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich. Ten umoznuje hospodafskym subjektim uvadgjicim své
vyrobky na trh CR predlozit prohlaSeni o shodé v jazyce anglickém.

Ad 2)

Testovaci sada neni specificky uréena pro sebetestovani bezpriznakovych jedinct. Dle
navodu k pouZziti je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro uréenym pro
sebetestovani, u kterého nebyla posouzena shoda postupem podle Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES.



e % MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y4 CESKE REPUBLIKY

Ad 3

Vyrobce tohoto testu deklaruje citlivost 98,56 % s intervalem spolehlivosti 95,87 % -
99,51 % a specificitu 99,03 % s intervalem spolehlivosti 97,18 % - 99,67 %. Ministerstvo
zdravotnictvi CR nedisponuje vysledky nezavislého testu, kterym by byly tyto parametry
ovéreny.

Ad 4

K udaji o vysledku testu konkrétniho ditéte, Zdka nebo studenta nebo jiné osoby
podléhajici testovani musi mit pristup pouze povéfeni pracovnici Skoly pFipadné
povéfeni pracovnici Skolského ubytovaciho zafizeni (internat, domov mladeze, skolni
druzina, zafizeni pro vykon ustavni a ochranné vychovy a zafizeni pro preventivné
vychovnou pééi). Zpracovani osobnich udaja, které je provadéno v souvislosti
s testovanim, je provadéno na zakladé zakona o ochrané verejného zdravi, podle
kterého bylo mimoradné opatieni Ministerstva zdravotnictvi vydano, a spada tedy pod
ustanoveni o tom, Ze ,zpracovani je nezbytné pro spinéni pravni povinnosti, ktera se na
spravce vztahuje" (¢l. 6 odst. 1 pism. C) GDPR), tzn. zpracovani téchto udaji neni
zaloZzeno na souhlasu se zpracovanim, takZze Skoly (internat, domov mladeze, Skolni
druzina, zafizeni pro vykon ustavni a ochranné vychovy a zafizeni pro preventivné
vychovnou péci) v tomto pfipadé souhlas nezajistuji. Z duvodu minimalizace nakladani
s osobnimi Udaji se informace o vysledku testu konkrétniho ditéte, Zaka, studenta nebo
jiné osoby nesmi dostat mimo &$kolu. Skola dale reportuje pouze anonymizované,
souhrnné vysledky testovani. Udaje o konkrétnim ditéti, zakovi nebo studentovi se
predavaji pouze mezi internatem, domovem mladeze, Skolni druzinou, zafizeni pro
vykon ustavni a ochranné vychovy a zafizeni pro preventivhé vychovnou péci a Skolou
a mistné prislusné KHS — viz manual MSMT: htips:/testovani.edu.cz/files/msmt-manual-
testovani-06-04-2021.pdf

Ad 5
NaloZeno jako s odpadem, viz stanovisko MZP a SzU.

Ad 6)

Urceni odpovédné osoby odvisi od konkrétnich okolnosti daného pfipadu, predevsim
vSak jde v tomto pfipadé o mimoradné komplikovanou pravni otazku. Kompetenci
k zavaznému vykladu pravnich pfedpist pfitom mav demokratickém pravnim staté
vyluéné soudni soustava véetné NejvySsiho soudu, jehoZz Ukolem je mj. judikaturu
nizSich soudl sjednocovat. To je divodem, pro¢ ministerstvo zdravotnictvi takovym
zavaznym pravnim stanoviskem nedisponuje a nemuze jej tak poskytnout.
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Ministerstvo by tak muselo v reakci na Vas poZadavek nanejvys nové vytvofit viastni
(nikoli zavaznou) pravni analyzu na zakladé vykladu jednotlivych ustanoveni pfislusnych
pravnich predpist a tu Vam teprve poskytnout.

Podle ustanoveni § 2 odst. 4 zakona ¢. 106/1999 Sb. se v&ak povinnost poskytovat
informace se netyka dotazu na nazory, budouci rozhodnuti a vytvareni novych informaci.
Ministerstvo tudiZ neni povinno v rezimu zakona 106/1999 Sb. (v reakci na Zadost
o informace) vytvaret pravni stanoviska, expertizy a odborné analyzy a prezentovat tak
Zadatelim svij nazor na konkrétni problematiku.

Rovnéz dlvodova zprava k zakonu €. 106/1999 Sb. (Snémovni tisk 991, IV. volebni
obdobi Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky) k ustanoveni § 2 odst. 4
uvadi: ,Povinny subjekt je povinen poskytovat jen ty informace, které se vztahuji k jeho
pusobnosti, a ma nebo by mél mit k dispozici. Naopak reZim zakona o svobodném
pristupu k informacim nestanovuje povinnost nové informace vytvaret ¢i vyjadrovat
néazory povinného subjektu k urcité problematice.”

Komentar dostupny v databazi ASPI k ustanoveni § 2 odst. 4 zakona ¢. 106/1999 Sb.
uvadi: ,Ucelem § 2 odst. 4 je branit povinné subjekty pfed tim, aby byly na zakladé
Zadosti podle zakona o svobodnem piistupu k informacim povinny zaujimat stanoviska
v blize specifikované véci, dale vysvétlovat vystupy ze své cinnosti (napf. vkony
ve spravnim fizeni), provadét pravni vyklady, vytvaret ¢i obstaravat nové informace
(pravni &i vécné expertizy, analyzy dat shromazdénych pfi své rozhodovaci ¢innosti
apod.), jimiz nedisponuji a nejsou povinny disponovat. Jde tedy o velmi vyznamné
ustanoveni, které brani nepfiméfené zatézi povinnych subjektl jakymsi "tkolovanim" ze

strany "Zadatelt" pod oznacenim Zadosti o informace.”
S ohledem na shora uvedené nelze Vasi zadosti co do bodu ¢&. 6 vyhovét.
Ad 7

Negativni test neznamena, Ze lze vyloudit infekci ve sledovaném obdobi tydne, blize viz
odlivodnéni k mimofadnému opatfeni k noSeni ochrany dychacich cest.

S pozdravem




