P ' MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 "4 CESKE REPUBLIKY

Vas dopis ze dne 11. ¢ervna 2021

V Praze dne 16. ¢ervna 2021

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

Dne 11. ¢ervna 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi Zadost evidovanou
pod &,j. _ kterou jste poZadal o nasledujici informace:

a) VSechny informace o posouzeni technické dokumentace doloZené Zadatelem
0 povoleni uvést antigenni test na tuzemsky trh pro pouZiti laickou osobou, a to
ve véci testovani na onemocnéni SARS COV2 (COVID 19). Tedy, zadam
vSechny pisemné dokumenty v této véci a dale informace o pribéhu této ¢innosti
od 01. 01. 2020 do 02. 06. 2021.

b) Vsechny informace o pravnich predpisech, podle kterych bylo provadéno
posouzeni, Ze antigenni testy pro pouZiti laickou osobou spliiuji zakladni
poZadavky kladené na diagnostické zdravotni prostfedky in vitro. Tedy, Zadam
oznaceni vSech pravnich predpist, podle nichZz bylo provadéno posouzeni
zdravotnickych prostredkd in vitro, a to ve vztahu k antigennim testum pro pouZiti
laickou osobou na onemocnéni SARS COV2 (COVID 19). Informace poskytnéte
za obdobi od 01. 01. 2020 do 02. 06. 2021.

K Vasi Zadosti Vam sdéluji nasledujici:

Ad a) -

Zadné pisemné dokumenty pfi posuzovani technické dokumentace ze strany MZCR
nevznikly. Cinnost posuzovani technickych dokumentt k antigennim testim zadala dnem
pfijeti prvni Zadosti o udéleni povoleni uvést antigenni test do provozu dle § 4 odst. 8
nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., tj. dnem 17. 2. 2021. Do 30. 4. 2021 byla technicka
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dokumentace posuzovana dle metodiky &. 1, kdy bylo posouzeno 870 zadosti, z toho
bylo 647 Zadostem vyhovéno. Ode dne 1. 5. 2021 byla technickd dokumentace
posuzovana dle metodiky €. 2, kdy bylo posouzeno 450 Zadosti, z toho bylo 253
Zadostem vyhovéno. Metodiky, dle kterych byla technicka dokumentace posuzovana
Vam je zaslana v pfiloze.

Ad b)

Posouzeni technické dokumentace bylo provedeno na zakladé téchto zakonl: zakon
¢. 268/2014 Sb.; nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., zakon &. 22/1997 Sb.
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