Co se bude nasledovat po skonceni povoleni ministerstva zdravotnictvi (vyjimky) pfi uvadéni na trh
antigennich testd pouzivanych pro laické osoby?

Pocinaje dnem 1. 7. 2021 jiz nebude moZné uvést na trh rychlé antigenni testy pro poutZiti laickou
osobou (sebetestovani), u kterych vyrobce neprovedl posouzeni shody postupem podle nafizeni vliady
¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Byly-li rychlé antigenni testy uvedeny na trh pfed vySe uvedenym datem, jejich nasledna distribuce jiz
neni ddle omezena a tyto antigenni testy se mohou dale dodavat na trh a pouZivat az do skonéeni doby
pouzitelnost konkrétniho antigenniho testu.

Uvedeni na trh definuje zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
v ustanoveni § 4 odst. 2 tak, Ze: ,,Uvedenim na trh se rozumi prvni doddni diagnostického prostredku
in vitro jiného neZ urceného pro hodnoceni funkcni zplsobilosti se zdmérem jeho rozsifovdni nebo
pouZivéni na trhu &lenskych stdti Unie, stdtd tvoficich Evropsky hospoddfsky prostor, Svycarska a
Turecka (ddle jen , ¢lensky stat”), bez ohledu na to, zda je novy nebo plné obnoveny."

Podle § 5 zdkona €. 268/2014 Sh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro je dovozce
osoba, kterad uvede diagnosticky prostiedek in vitro na trh, pokud byl pofizen mimo tzemi ¢lenskych
statd.

Prvni dodani na trh se pfitom posuzuje pro kazdy jednotlivy kus in vitro diagnostického prostfedku,

ktery je v Ceské republice s ohledem na zménu plivodniho uréeného Géelu ,,vyroben” novym vyrobcem

v souladu se znénim zékona ¢. 268/2014 Sb. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Je v zajmu Ceské republiky, aby se na trh dostavaly pouze prostiedky bezpe¢né a s provéienou funkéni
zpUsobilosti. Nedilnou soucasti vyroby je u kazdého vyrobeného kusu posouzeni shody, které vyrobce
deklaruje formou prohldseni o shodé. Za ucelem podpory opatieni k ochrané verejného zdravi povolilo
ministerstvo zdravotnictvi vyjimku z procesu posouzeni shody, na zakladé které bylo mozné do 30. 6.
2021 uvést na trh i takové prostiedky, pro které nebyly splnény podminky posouzeni shody
notifikovanou osobou dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. Povoleni vsak nelze pouzit na kusy uvadéné na
trh po ukonceni platnosti tohoto rozhodnuti. V pfimém disledku tak neni mozné vydat k témto kusim
prohlaseni o shodé, které musi byt nedilnou soucasti kazdého diagnostického prostfedku in vitro
prodavaného na jednotném trhu EU.

Povinnosti kladené na vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro pfitom zahrnuji mimo
jiné téz radné vedeni dokumentace o kazdé vyrobni davce (3arzi) uvedené na trh. Z této dokumentace
Ize pfrezkoumat, zda uvedeni na trh probéhlo ve |h(ité platnosti rozhodnuti o povoleni vyjimky.

Co se stane, pokud jsem nakoupil testy ze zahranici a nestihl je uvést na trh se zménou uréeného
ucelu pouziti do 30.6.2021?

Pokud antigenni testy nebyly uvedeny na trh pro pouZiti laickou osobou do dne 30. 6. 2021, je mozné
je nabidnout poskytovatellim zdravotnich sluzeb (profesionaliim), jelikoz dle ptvodniho urceného
ucelu (od plvodniho vyrobce) k pouziti jsou antigenni testy uréeny pravé pro profesionalni pouziti.
Tento zpUsob distribuce neni podminén Zadnym mimoradnym povolenim ministerstva.

Dodavatel v takovém pripadé nevystupuje v roli vyrobce a antigenni testy vybavi prohlasenim o shodé
plvodniho vyrobce.



Muze osoba, ktera nakoupila od osoby, ktera uvedla pfedmétné testy na zakladé obdrieného
rozhodnuti MZ v obdobi 1.5. az 30.6. na trh, dodavat tyto testy pro poutZiti laickou osobou koncovym
zakaznikGim i po 30. 6. 2021?

Budou-li antigenni testy uvedeny na trh pred 30. 6.2021, jejich nasledna distribuce jiZz neni ni¢im
omezena a antigenni testy, které byly takto radné uvedeny na trh, se mohou ddle distribuovat a
pouzivat az do skonceni doby pouzitelnost konkrétniho antigenniho testu.

Budou se udélovat dalsi vyjimky pro antigenni tesy pro poutZiti laickou verejnosti?

Ministerstvo vyhodnotilo, Ze s ohledem na predpokladanou potfebu a aktudlni epidemiologickou
situaci, je na trhu v Ceské republice dostateéné mnozstvi antigennich test( pro poufiti laickou osobou,
a proto jiz neni udélovani dalSich vyjimek v zajmu ochrany zdravi. Ode dne 4. ¢ervna 2021 tak
ministerstvo neudéluje dalsi povoleni podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady €. 56/2015 Sb. pro antigenni testy
pro pouziti laickou osobou.

Jak postupovat, aby mohl byt diagnosticky zdravotnicky prostfedek (antigenni test) uveden na trh?

Aby mohl byt antigenni test uréeny pro poutZiti laickou osobou uveden na trh, je tfeba, aby prosel
radnym postupem posouzeni shody dle § 4 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. a splrioval veskeré nalezitosti
stanovené zakonem ¢. 268/2014 Sh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakonem
¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky.

Ty stanovi, Ze posouzeni shody probihd u prostfedk( uréenych pro pouziti laickou osobou
(sebetestovani) vidy s ucasti oznameného subjektu autorizovaného pro posouzeni shody v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro. To je v soucasné dobé moziné provést jak podle
evropské smérnice ¢. 98/79/EHS, tak podle evropského nafizeni ¢. 2017/746.

Seznam vsech predmétnych oznamenych subjektl je zvefejnén na internetovych strankach Evropské
komise.

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir id=20

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir id=35



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

