USNESENI
VLADY CESKE REPUBLIKY
ze dne 19. ¢ervence 2021 ¢. 667

k mimoiradnému opatieni Ministerstva zdravotnictvi o testovani obyvatel
na pritomnost viru SARS CoV-2

Vlada

vydava predchozi souhlas se zamérem Ministerstva zdravotnictvi vydat mimoradné opatfeni
o testovani obyvatel na pfitomnost viru SARS CoV-2, jehoz navrh je uveden v pfiloze tohoto
usneseni.

Ing. Andrej Babis, v. r.
pfedseda vlady



Priloha
usneseni vlady
ze dne 19. éervence 2021 ¢. 667

MIMORADNE OPATRENI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfislusny podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona
¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon &. 258/2000 Sb.“), nafizuje postupem podle § 69
odst. 1 pism. i) a odst. 2 zakona €. 258/2000 Sb. k ochrané obyvatelstva a prevenci nebezpeci
vzniku a rozSifeni onemocnéni COVID-19 zplsobeného novym koronavirem SARS-CoV-2
toto mimoradné opatieni:

1. VSem poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi provadéji vySetfeni na stanoveni
pritomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 prostfednictvim POC antigennich testd (dale jen
»<antigenni odbérové centrum®), se s u€innosti ode dne 1. zafi 2021 od 00:00 hod. nafizuje:
a) provést vySetifeni na stanoveni pfitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 prostfednictvim

POC antigennich testd u osob uvedenych v ¢l. lll, které jsou ucCastny verejného
zdravotniho pojisténi v Ceské republice, (dale jen ,testovana osoba*“), pokud pozadaji
o provedeni antigenniho testu a prokazi se prukazem pojisténce nebo nahradnim
dokladem, a to nejvySe jedenkrat za 7 dnu;

b) indikovat konfirmacni test na stanoveni pfitomnosti viru SARS-CoV-2 metodou
RT-PCR testované osobé&, ktera byla pozitivné testovana POC antigennim testem
na pfitomnost antigenu viru SARS-CoV-2; zaroven se této testované osobé nafizuje se
konfirmaénimu RT-PCR testu podrobit bez prodleni; antigenni odbérové centrum zajisti
vyplnéni elektronické zadanky na stanoveni pfitomnosti viru SARS-CoV-2 metodou
RT-PCR v Informacnim systému infekénich nemoci (ISIN) a informuje testovanou
osobu o nafizeni konfirmacniho testu.

2. V8em poskytovatelm zdravotnich sluzeb, ktefi provadéjici vySetfeni na stanoveni
pritomnosti viru SARS-CoV-2 pomoci RT-PCR testu, se s Ucinnosti ode dne 1. zafi 2021
od 00:00 hod. nafizuje provést vySetfeni na stanoveni pfitomnosti viru SARS-CoV-2
prostfednictvim RT-PCR testu u osob uvedenych v €l. lll, které jsou u€astny vefejného
zdravotniho pojisténi v Ceské republice, pokud pozadaji o provedeni RT-PCR testu
a prokazi se prukazem pojisténce nebo nahradnim dokladem, a to vSak nejvySe dvakrat
v kalendafnim mésici.

VSem poskytovatelim socialnich sluzeb, ktefi poskytuji socialni sluzby podle zakona
¢. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, jde-li o domovy
pro osoby se zdravotnim postizenim, domovy pro seniory nebo domovy se zvlastnim rezimem
a poskytovatele socialnich sluzeb poskytujici odlehCovaci sluzby v pobytové formé se
s ucinnosti ode dne 1. zafi 2021 od 00:00 hod. nafizuje prostfednictvim zaméstnance, ktery je
zdravotnickym pracovnikem, nebo prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb, s nimz
ma uzavienu smlouvu o poskytovani pracovnélékarskych sluzeb, nebo jiného poskytovatele
zdravotnich sluzeb, se kterym uzavie za uCelem provedeni antigennich testd smlouvu
0 poskytovani zdravotnich sluzeb:
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a)

b)

provést vySetfeni na stanoveni pfitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 prostiednictvim
POC antigennich testd u osob uvedenych v €l. lll, které jsou U€astny vefejného zdravotniho
pojisténi v Ceské republice, (dale jen ,testovana osoba®), jde-li o zaméstnance té&chto
poskytovatell nebo uzivatele socialnich sluzeb, a dale, jestlize to personalni moznosti
poskytovatele umoznuji, navstévy uzivateld socialnich sluzeb azaméstnance
poskytovatele socialnich sluzeb pecCovatelské sluzby nebo osobni asistence nebo
chranéného bydleni nebo tydenniho stacionare, pokud o provedeni antigenniho testu
uvedené osoby pozadaji a prokazi se prukazem pojisténce nebo nahradnim dokladem,
a to v8ak nejvyse jedenkrat za 7 dnu;

bezodkladné informovat o pozitivnim vysledku POC antigenniho testu na pfitomnost
antigenu SARS-CoV-2 u testované osoby registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb
v oboru vSeobecné praktické Iékafstvi, nebo v oboru praktické Iékafstvi pro déti a dorost,
nebo krajskou hygienickou stanici nebo Hygienickou stanici hlavniho mésta Prahy (dale
jen ,krajskd hygienicka stanice“) podle mistni pfislusnosti u osob, které nemaji
registrujicino lékare; tento poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo krajska hygienicka
stanice rozhodne o nafizeni konfirmacniho testu na stanoveni pfitomnosti viru SARS-CoV-
2 metodou RT-PCR testované osobé, ktera byla pozitivné testovana POC antigennim
testem na pfitomnost antigenu viru SARS-CoV-2, testovanou osobu informuje o nafizeni
konfirmacniho testu a zajisti vyplnéni elektronické Zadanky na stanoveni pfitomnosti viru
SARS-CoV-2 metodou RT-PCR v Informaénim systému infekénich nemoci (ISIN); zaroven
se této testované osobé nafizuje se konfirmacnimu RT-PCR testu podrobit bez prodleni.

Osobami, kterym se provadi vySetieni podle €l. | nebo Il na jejich Zadost, jsou:

a)
b)

osoby do dovrseni 12 let véku,

osoby, které se nemohou o¢kovani proti onemocnéni covid-19 podrobit pro kontraindikaci;

tuto skuteCnost jsou povinny poskytovateli zdravotnich nebo socialnich sluZeb, ktery

provadi vysetfeni, prokazat lékafskou zpravou obsahujici vyslovné uvedeni informace

o tom, ze osoba se nemuze ze zdravotnich ddvodud ockovani proti onemocnéni covid-19

podrobit, pokud tato skute¢nost neni uvedena v Informacnim systému infekénich nemoci

(ISIN),

osoby o¢kované proti onemocnéni covid-10 pokud

i) od aplikace prvni davky ockovaci latky v pfipadé jednodavkového schématu podle
souhrnu udaju o pripravku (dale jen ,SPC®) ke dni zadosti o provedeni vySetfeni
neuplynula doba 14 dn(, nebo

ii) v pfipadé dvoudavkového schématu podle SPC jim dosud nebyla podana druha davka
oCkovaci latky a od aplikace prvni davky oCkovaci latky ke dni Zadosti o provedeni
vySetfeni neuplynula maximalni doba stanovena pro aplikaci druhé davky oCkovaci
latky podle SPC, nebo

i) od aplikace druhé davky oCkovaci latky v pfipadé dvoudavkového schématu podle
SPC ke dni zadosti o provedeni vySetfeni neuplynula doba 14 dn;

tuto skuteCnost jsou povinny poskytovateli zdravotnich nebo socialnich sluzeb, ktery

provadi vySetfeni, prokazat.

V.

VSem poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi podle ¢l. | zjisti nebo se podle €l. | dozvi, ze
testovana osoba byla pozitivné testovana POC antigennim testem a byl ji nasledné proveden
konfirmacni test RT-PCR podle €l. | s pozitivnim vysledkem nebo byla pozitivné testovana RT-
PCR testem podle €l. |, se nafizuje s ucinnosti ode dne 1. zafi 2021 od 00:00 hod. neprodlené
oznamit tuto skute¢nost mistné prislusné krajské hygienické stanici.
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V.

VSem testovanym osobam podle €l. | a &l. |l, které byly pozitivné testovany POC antigennim
testem, nebo jejich zakonnym zastupclm, se nafizuje s ucinnosti ode dne 1. zafi 2021
od 00:00 hod. bezodkladné po zjisténi vysledku vySetieni telefonicky oznamit tuto skutecnost
svému registrujicimu poskytovateli zdravotnich sluZzeb v oboru vdeobecné praktické |ékafstvi
nebo praktické Iékarstvi pro déti a dorost, nebo poskytovateli zdravotnich sluzeb, s nimz ma
jeho zaméstnavatel uzavienu smlouvu o poskytovani pracovnélékarskych sluzeb. V pfipadé,
Ze tuto skuteCnost nelze oznamit Zadnému z poskytovatell uvedenych ve vété prvni, oznami
tuto skute€nost mistné pfislusné krajské hygienické stanici.

VI.

VSem poskytovatelim zdravotnich a socialnich sluzeb, ktefi provadéji preventivni vysetieni
na stanoveni pfitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 prostfednictvim POC antigennich test(
nebo na stanoveni pfitomnosti viru SARS-CoV-2 metodou RT-PCR podle ¢l. | nebo €l. |, se
nafizuje s ucinnosti ode dne 1. zafi 2021 od 00:00 hod. bez zbyte¢ného odkladu hlasit
elektronicky informaci o kazdém vysledku POC antigenniho testu, popfipadé nasledné
provedeného konfirmacéniho testu metodou RT-PCR podle él. | bodu 2 pism. b), a RT-PCR
testu podle &l. | bodu 2 u testované osoby podle ¢&l. | do Informacéniho systému infekénich
nemoci (ISIN).

VII.
Pro ucely zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéji pozdéjSich predpisl, se toto opatfeni povazuje
za opateni proti infek&nim onemocnénim podle § 30 odst. 1 tohoto zakona.

VIII.

Timto mimoradnym opatfenim se s ucinnosti ode dne 1. zafi 2021 od 00:00 hod. zruSuje

mimofadné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 28. kvétna 2021, ¢&. j. MZDR
47828/2020-29/MIN/KAN.

IX.

Toto mimofadné opatfeni nabyva platnosti dnem jeho vydani.
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USNESENI
VLADY CESKE REPUBLIKY
ze dne 28. ¢ervna 2021 ¢&. 596

ke screeningovému testovani déti a zaka v zakladnim a strednim vzdélavani
v zafri 2021

Vlada

souhlasi s pouzitim nespotfebovanych sad antigennich testd pofizenych na zakladé
usneseni vlady ze dne 6. dubna 2021 ¢€. 352 i ve Skolnim roce 2021/2022;

. schvaluje

pofizeni potfebného pocltu sad antigennich testli na pfitomnost onemocnéni COVID-19
ur¢enych pro samoodbér a sebetestovani v celkovém cilovém objemu nejvyse
4,2 milionu kusl sad shora uvedenych testl, ktery pokryje tfi terminy testovani ve
Skolach v prvni poloving zafi 2021, a to za ucelem provedeni preventivniho plosného
testovani zak(l zakladnich $kol, stfednich Skol a konzervatofi v navaznosti na
dlouhodobé pfretrvavajici epidemickou situaci, kterou lze predikovat také zalatkem
Skolniho roku 2021/2022, a to prostfednictvim centralizovaného nakupu, kdy centralnim
zadavatelem bude Sprava statnich hmotnych rezerv a povéfujicim zadavatelem
Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy,

navyseni rozpoctu vydaji kapitoly 333 — Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy,
ukazatele Ostatni vydaje na zabezpeceni Ukoll resortu véetné souvztazného navySeni
pfijmu na rok 2021 z Fondu Solidarity EU az do vy3$e 210 milionu K& za ucelem pofizeni
nejvySe 4,2 milionu antigennich testt podle bodu Il/1 tohoto usneseni,

zjednoduSeni zpusobu vykazani ucetniho pfevodu antigennich testd v ucetnictvi a
vykaznictvi Ministerstva Skolstvi, mlédveie a télovychovy; Ministerstvo Skolstvi, mladeze a
télovychovy neni povinno vykazovat ICO pfebirajicich Skol a Skolskych zafizeni;

konstatuje, Zze pfevod sad antigennich testl uvedenych v bodé Il/1 tohoto usneseni na
kone¢né uZivatele bude realizovan v souladu s ustanovenim § 22 odst. 3 zakona
o majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich (,ZMS*) ve vefejném
zajmu bezuplatnég;

. povoluje vyjimku Ministerstvu Skolstvi, mladeze a télovychovy z podminky trvalé

nepotiebnosti sad antigennich testld uvedenych v bodu Il/1 tohoto usneseni ve smyslu
§ 21 odst. 2 ZMS;

uklada

ministru zdravotnictvi stanovit pozadované parametry konkrétnich sad antigennich testa
vhodnych pro provadéni preventivniho ploSného testovani podle bodu I11/1 tohoto
usneseni a neprodlené, nejpozdéji do 30. Cervna 2021 je sdélit pfedsedovi Spravy
statnich hmotnych rezerv a ministru 8kolstvi, mladeze a télovychovy,



VI.

ministru Skolstvi, mladeze a télovychovy potvrdit pfedsedovi Spravy statnich hmotnych
rezerv presny pocCet pozadovanych shora uvedenych sad antigennich testd k naplnéni
ucelu podle bodu 11/1 tohoto usneseni, a to nejpozdéji 30. Cervna 2021,

ministru Skolstvi, mladeze a télovychovy pfedlozit mistopfedsedkyni viady a ministryni
financi Zadost o rozpoctova opatfeni podle bodu 11/2 tohoto usneseni,

mistopfedsedkyni vlady a ministryni financi provést rozpoctova opatfeni v roce 2021
podle bodu II/2 tohoto usneseni a zohlednit pfi tom skute€¢nou cenu testovacich sad
antigennich testd uvedenych v bodé II/1 tohoto usneseni,

1. mistopfedsedovi vlady a ministru vnitra zajistit soucinnost pfi distribuci shora
uvedenych antigennich testl prostfednictvim Hasi¢ského zachranného sboru CR,

hejtmanum a primatorovi hlavniho mésta Prahy zajistit sou€innost pfi distribuci testU;

povéruje Spravu statnich hmotnych rezerv centralizovanym nakupem shora uvedenych
sad antigennich testl na pfitomnost onemocnéni COVID-19 pro potfeby preventivniho
ploSného testovani podle technické specifikace Ministerstva zdravotnictvi a pozadavki
Ministerstva Skolstvi, mladezZe a télovychovy.

Provedou:

1. mistopfedseda vlady a ministr vnitra,
mistopfedsedkyné viady a ministryné financi,
ministr Skolstvi, mladeze a télovychovy,
ministr zdravotnictvi,

pfedseda Spravy statnich hmotnych rezerv,
hejtmani, primator hlavniho mésta Prahy

Ing. Andrej Babis, v. r.
pfedseda vlady
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Na zakladé dlouhotrvajiciho pozitivniho trendu ve vyvoji epidemiologické situace v souvislosti
svyskytem onemocnéni covid-19 v CR, ktery je charakterizovan kontinualnim poklesem v3ech
sledovanych epidemiologickych parametrl, tj. hodnot 7denni incidence, 7denniho klouzavého
prdméru novych pripadd, poctu hospitalizaci a relativni pozitivity test0 jak klinicky indikovanych, tak
téch preventivnich a ploSnych, je mozné pristoupit k ukonceni povinného plosného/screeningového
testovani obyvatel CR tak, jak je v sou¢asné dobé nastaveno a pejit na cilené preventivni testovani
ve vybranych situacich, zejména v pfipadech, kde dochazi ke zvySené kumulaci osob v jeden cas na
jednom misté (hromadné akce, letni détské tabory apod.) nebo je zvySené riziko pfenosu onemocnéni
z dOvodu napf. nemoznosti pouziti ochrany dychacich cest (provozovny stravovacich sluzeb,
sportovni ¢innost, poskytovani sluzeb péce o télo apod.) a dale tam, kde hrozi riziko pfipadného
zavleéeni nebezpeéné mutace na Uzemi CR (navrat ze zahrani¢i). Cilem tohoto testovani je pfedevsim
snaha minimalizovat riziko pfenosu onemocnéni covid-19 pfi Cinnostech ¢i v situacich, kde Ize
z podstaty jejich charakteru predpokladat zvysené riziko nakazy. Plosné testovani bude nahrazeno
testovanim nutnym pfi Ucasti na akci/¢innosti, kde je Ucast osoby podminéna prokazanim
Jbezinfekcnosti®.

Ukonceni povinného testovani déti, zaky, studentl a zaméstnancy ve Skolach a skolskych zafizeni,
stejné tak jako studentd a akademickych pracovnik( vysokych skol, je logickym krokem v souvislosti
se zacatkem letnich prazdnin ukoncenim Skolniho roku. Vzhledem k pozitivnimu vyvoji epidemie
onemocnéni covid-19 ve spojenim se stale se snizujicim procentem pozitivnich zachytd v ramci
tydenniho povinného testovani zaméstnancy a osob samostatné vydélecné Cinnych, Ize i toto plosné
testovani k datu 1. Cervence 2021 ukoncit. V soucasné dobé primérna pozitivita testd v ramci
plosného testovani ve skolach, skolskych zafizenich, soukromych firmach, statnich podnicich, na
Uradech a v jinych statnich institucich, klesla pod o,12 %, a tak pokracovani v soucasném
celorepublikovém modelu plosného testovani, vzhledem ke zmifiovanému velmi nizkému zachytu
pozitivnich osob, prestava byt, pfi porovnani se svymi vyznamnymi protiepidemickymi pfinosy na
jedné strané a nemalymi ekonomickymi naklady a slozitym organizacnim zajisténim na strané druhé,
efektivni. Z tohoto hlediska ma nejvétsi vyznam relativni pozitivita testd z klinickych, diagnostickych
a epidemiologickych indikaci, ktera je v korelacni souvislosti s virovou nalozi v populaci a s rychlosti
Sifeni nakazy.

Dalsim dOkazem stabilizace epidemiologické situace je jiz zmifnovany podil zachytu pozitivnich
vysledkd vysSetfeni na onemocnéni covid-19 pomoci RT-PCR testovani z diagnostickych ddvodu
u osob s klinickymi ptiznaky, ktery se jiz nékolik tydn0 pohybuje pod hranici 3 %, a dale testovani
z epidemiologické indikace u osob v rizikovém kontaktu s onemocnénim covid-19, kde se pozitivita
provedenych testd dlouhodobé drzi pod 1 % z celkového poctu provedenych vysetreniz této indikace.
Z vySe uvedeného je ziejmé, ze mnozstvi viru SARS-CoV-2 pfitomné v populaci/virova naloz se trvale
snizuje, coz ma za nasledek i postupny Ustup epidemie onemocnéni v CR.

Je nepopiratelnym faktem, ze dostatecné a v€asné testovani a na néj navazujici trasovani kontaktd
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podstaté ukazuje, zda se testuje dostatecné, nebo je potreba testovat vice.



Svétova zdravotnicka organizace uvadi hranici 5 % podilu pozitivnich testd jako kritérium, Ze je Sifeni
nakazy ,pod kontrolou®. Cim vy$3i podil pozitivné diagnostikovanych osob, tim vétsiIze pfedpokladat
pocet nezachycenych asymptomatickych infek¢nich osob v populaci.

Z aktualnich dat vyplyva, Ze v dobé vrcholici 3. viny epidemie onemocnéni covid-19 v CR v bFeznu
letoSniho roku zavedeny systém masivniho testovani populace splnil svj Ucel a doslo k postupné
stabilizaci epidemiologické situace s naslednym vyraznym zlepSovanim, které stale pokracuje. Pfi
soucasnych dennich poctech nové diagnostikovanych pripadd onemocnéni v fadu nizkych stovek je
mozné nastroj plosného testovani nahradit systémem véasného a disledného trasovani spojeného s
cilenym testovanim.

Pres vySe uvedené Ize olekavat, ze béhem Skolnich letnich prazdnin v pribéhu letnich mésicl
pravdépodobné dojde k dalsimu rozvolfiovani mimoradnych opatfeni, kdy bude napf. umoznéno
navstévovat hromadné akce s Ucastni nékolika tisic osob, budou probihat letni détské pobytove i
priméstské tabory. Zaroven Ize také ocekavat, podobné jako loni, zvySeny pohyb obyvatel v ramci
Ceské republiky, a pfedevsim pak cestovani do a ze zahrani¢i. Tyto skute¢nosti, s ohledem na $ifeni
novych mutaci viru SARC-CoV-2, predstavuji nezanedbatelné riziko opétovného zhorseni
epidemiologické situace na zacatku zafi. Pfestoze od 4. Cervna 2021 je umoznéna registrace k
ockovani pro vSechny osoby starsi 16 let, a zaroven |ze olekavat, Ze v pribéhu letnich mésici tohoto
roku (Cervenec/srpen) bude zpfistupnéna registrace k ockovani pro osoby starsi 12 let (nyni jiz je
mozné tuto skupinu ockovat v pripadé osob s chronickym onemocnénim), nelze vsak zatim
dovozovat, jaky bude v této vékové skupiné zajem o tuto nejucinnéjsi prevenci pred nakazou covid-
19. S tim pak dale souvisi fakt, Ze v okamziku zahajeni nového Skolniho roku nebude podstatna ¢ast
zaky jesté ockovana, a tak je vhodné v pocatku zahajeni prezenéni vyuky v novém skolnim roce
2021/2022 znovu zavést plosné preventivni testovani déti a zakd a studentd vsech typd druhd Skol (s
vyjimkou matefskych, vysSich odbornych a jazykovych Skol s pravem statni jazykové zkousky) a
Skolskych zafizeni, a to minimalné v rozsahu 3 antigennich testd provedenych v intervalu 3-7 dni
(kalkulace nakladd na 6 testd). Pro pedagogické pracovniky, kde jiz olekdavame dostatecnou
proockovanost, jiz systém ploSného testovani ztraci opodstatnéni a je vhodnéjsi provadét cilené
testovani této skupiny u osob dosud neockovanych, popf. z ddvodu vyskytu ohniska nakazy ve skole
nebo Skolském zafizeni. Hlavnim cilem tohoto plosného testovani je zajistit bezpecny poprazdninovy
navrat déti a zaky a studentl k prezencnimu vzdélavani a hned v pocatku skolniho roku minimalizovat
riziko pfenosu onemocnéni covid-19 v této populacni skupiné, a tim i predejit vzniku pfipadnych
ohnisek nakazy, ktera by se mohla stat zakladem pro dalSi Sifeni infekce a zhorseni epidemiologické
situace v Ceské republice na podzim tohoto roku.

Testovany budou déti pfipravné tfidy zakladni Skoly a pfipravného stupné zakladni Skoly specialni,
a dale zaci zakladni Skoly, stfedni skoly a konzervatore v denni formé vzdélavani.

K testovani byl vybran tento zakladni segment vzdélavaci soustavy, jelikoz z hlediska navrhovaného
screeningového testovani nejvhodnéjsi, nebot umoznuje ziskat komplexni informaci o virové nalozi a
s tim souvisejici potencial Sifeni nakazy v populacni vékové skupiné v rozmezi véku 6 az 18 let, ato v
obdobi bezprostfedné po letnich prazdninach. Cilem je tak primarné zamezeni vzniku vyraznéjsich
ohnisek nakazy, které mohou vzniknout na podkladé zavleceni ndkazy do Skol a Skolskych zafizeni
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napf. po navratu ze zahranicnich dovolenych, i pfipadné podchyceni vznikajicich ohnisek nakazy v co
nejkratsim Case, a to z ddvodu moznosti nastaveni adekvatnich protiepidemickych opatreni, které by
zabranily naslednému nekontrolovatelnému Sifeni onemocnéni a nedoslo tak k vyraznému zhorseni
epidemiologické situace a zaroven by zabranili vyraznéjSimu omezeni prezencni vyuky.

Znalost virové naloze v populaci po obdobi letnich prazdnin a dovolenych je nutna pro nastaveni
adekvatnich a cilenych opatteni pro efektivni fizeni epidemie.

Cil: realizovat cca 1,4 mil. testi na covid-19 v kaZzdém testovacim dni (celkem minimalné 3 testovaci
dny, dale dle vysledku v maximalnim rozsahu 1x tydné v pribéhu mésice zari)

POZNAMKA KE KAPACITE PCR TESTU

Kapacita laboratofi neni a nemize byt pro provedeni 1,4 mil. PCR testd v jednom testovacim dni
dostatecnd. MZ realizovalo v kvétnu 2021 dotaznikové Setfeni mezi laboratofemi, ze kterého
vyplynulo, Ze o testovani metodou neinvazivniho PCR ma zajem 57 laboratofi, které jsou schopny
realizovat 750 tis. vzorkd tydné, tj. néco pres 100 tis. testd za den. Neni tedy redIné i pfi maximalnim
navyseni kapacity ,do druhého dne" zpracovat pozadovany pocet PCR testU.

Testovani tak bude ve skoldch realizovano prevazné pomoci rychlych antigennich testd (RAT). Testy
PCR budou vyuzivany zejména jako testy konfirmacni. V pfipadech, kdy skola i jeji zfizovatel bude
schopna a ochotna zajistit testovani metodou PCR, |ze alternativné tento postup taktéz akceptovat.

POZNAMKA K FINANCOVANI PCR TESTU:

Stdt zajisti antigenni testy jako administrativné, logisticky i financné nejefektivnéjsi feseni. V pripadech,
kdy Skola zajisti namisto toho PCR testy, bude se jednat o individudlni postup, ktery neni ze strany MZ
vyZadovan. MSMT doporuéuje pro prvni mésic Skolniho roku 2021/2022 znovu nastavit systém zpétnych
kompenzaci za 1 provedeny PCR test ve vysi 200 K¢.

Lze ocekavat, Ze pokud bude incidence onemocnéni mensi nez 25 novych pfipadd na 100 tis. obyvatel
za 14 dni, testovani formou RAT testl se mUze stat neefektivni, a plosné testovani bude vhodné
nahradit cilenym testovanim v ohniscich nakazy.

1) Provedeni testovani prvni skolni den, a to pred setkanim s ostatnimi osobami po prazdninach a s
v€asnym vyloucenim potencidlné infekénich osob je z hlediska efektivity zamezeni Sifeni nakazy
prinosnéjsi nez provedeni ve dnech nasledujicich. Zajmem MSMT vsak je zajisténi nenaruseného
slavnostniho ceremonialu béhem prvniho Skolniho dne zakd prvniho rocniku zakladni Skoly. MZ
CR vnima divody pro tento poZadavek, proto Zaky prvniho roéniku zakladni $koly bude
umoznéno testovat az druhy skolni den (2.9.), nicméné upozornuje, Ze tento postup znamena,
Ze v pripadé zjisténi pozitivniho pfipadu v dané tridé bude nezbytné nafizeni karantény pro
vsechny epidemiologicky vyznamné kontakty pozitivné testované osoby.

2) Okruh testovanych osob: testovani se neprovede u osob s dokonéenym ockovanim, dale pak u
osob, které prodélaly v poslednich 180 dnech onemocnéni COVID-19, a u osob, které dolozi negativni
vysledek RAT testu nebo PCR testu provedeného zdravotnickym pracovnikem.




3) V pfipadech, ve kterych dité nebo zak neabsolvuje test z jakéhokoliv divodu, a nevztahuje se na néj
prislusna vyjimka z povinného testovani, bude se moci Ucastnit prezencni vyuky pouze s ochrannym
prostfedkem dychacich cest (nos, Usta), kterym je respirdtor nebo obdobny prostfedek (vzdy bez
vydechového ventilu) napliujici minimalné vSechny technické podminky a pozadavky (pro vyrobek),
vcetné filtracni Ucinnosti alespon 94 % dle pfrislusnych norem (napt. FFP2, KN g95), zdravotnicka
obli¢ejova maska nebo obdobny prostfedek napliujici minimalné vsechny technické podminky a
pozadavky (pro vyrobek) normy CSN EN 14683+AC, které brani ifeni kapének. MZ doporu¢i $kolam
zajistit samostatnou mistnost pro moznost obcerstveni a vyhradit témto détem a zakdm také vlastni
socialni zafizeni.

Testovani ve Skolach bude zahajeno prvni skolni den a ukonéeno 9.9. 2021. Na zakladé
pozadavku MSMT bude umoznéno zaky prvniho roéniku zakladni 3koly otestovat az
ve druhém vyucovacim dni Skolniho roku 2021/2022 (testovani tedy probéhne ve dnech: stfeda
1.9./ Ctvrtek 2.9., pondéli 6.9. a Ctvrtek 9.9). Po vyhodnoceni inicidlniho testovani mdze byt
povinnost testovani mimoradnym opatfenim MZ dale prodlouzena na dalsi obdobi (napf. 1x tydné
kazdé pondéli do konce mésice zafi, a to dle aktualni epidemiologické situace)

Testovat se bude s vyse uvedenou frekvenci, a to prevazné pomoci rychlych antigennich testg,
kterym bylo povoleno uvedeni na trh pro sebetestovani. Pokud bude alternativné provadéno RT-
PCR vysetieni, frekvence provedeni testu bude stanovena na 1x tydné s prvnim soubéznym
provedenim RAT a RT-PCR.

Vyhodnoceni bude provedeno na zakladé dat poskytnutych Ustavem zdravotnickych informaci a
statistiky (UzIS), déle informaéniho systému o vyskytu pfipadd onemocnéni COVID-19 ve
sledovanych populacni skupinach a o ohniscich nakazy ve skolach a déle s ohledem na celkovou
epidemiologickou situaci v hodnoceném obdobi. Ctvrty a dalsi test bude nafizen v pfipadé, pokud se
v rdmci tohoto testovani odhali (lokalni) ohniska nakazy, tj. pokud bude ve Skolach v daném okrese
vyhodnoceno vice nez 25 testd na 100 ooo provedenych testd jako pozitivnich (v souctu za prvni dva
testy).

Zamérem je screeningové testovani ve skolach zavést jako povinné. Pfedpoklada se, ze s ohledem na
nebezpedi zavleceni mutaci viru SARS-CoV-2 v dUsledku prazdninovych cest obyvatel do zahranidi a
tim zvySené nebezpedi dalsi viny epidemie covid-19 bude vyuzito zmocnéni v § 69 odst. 1 pism. i)
zakona o ochrané verejného zdravi, podle néhoz Ize zakazat nebo nafidit urcitou ¢innost k likvidaci
epidemie nebo nebezpedi jejiho vzniku. Skoly budou mit mimofadnym opatfenim Ministerstva
zdravotnictvi nafizeno zajistit provedeni uvedeného testovani ve stanovené frekvenci a stanovenym
zpUsobem, naproti tomu déti a zaci budou mit nafizeno se podrobit bud tomuto testovani nebo



urlitym hygienickym opatfenim (napf. nosit po celou dobu pfitomnosti ve Skole nebo Skolském
zarizeni ochranu dychacich cest, dodrzovat urcité rozestupy), jinak jim nebude Skolou umoznéna
osobni pfitomnost na vzdélavani.

V pripadé pozitivniho trendu a vyvoje epidemiologické situace ve vyskytu onemocnéni covid-1g, tj. v
pripadé sporadického vyskytu i lokdlnich ohnisek ndkazy, je opakované antigenni testovani jiz
dostacujicim nastrojem pro ziskani potfebnych informaci o virové nalozi v populaci.

Za Ucelem zvyseni objektivnosti vysledkd budou pro testovani pouzity sady antigennich testd, které
jsou uvedeny na trh CR na postupem dle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, jsou vhodné pro pouziti pfi
sebetestovani déti od 5-ti let véku a jejichz vypovédni hodnota, technické parametry i vhodnost pro
sebetestovani byly ovéreny jinym nezavislym organem s dostate¢nou odbornosti takové posouzeni
provést. Na zakladé posouzeni vSech vySe uvedenych kritérii vypracuje MZ seznam konkrétnich
RAT, ktery bude pro zadavatele verejné zakazky jednozna¢nym voditkem pro stanoveni
technickych pozadavkd na predmét nabidky, a to nejpozdéji do dvou dni po schvaleni materialu
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ceny, aniz by tim byla negativné ovlivnéna kvalita vysoutézenych testd.

Seznam vsSech rychlych antigennich test0, kterym bylo povoleno uvedeni na trh pro sebetestovani je
dostupny online na oficialnich strankach MZ*.

Vzhledem k ¢asové tisni neni mozné provést nezavislé ovéreni dle odstavce vyse formou klinické
validaéni studie na nezavislém odborném pracovisti v CR. Nejsou ani k dispozici dostateéna
obsahla retrospektivni data z klinickych validaénich studii provedenych na Uzemi CR dfFive.
Zaroven existuje a je verejné dostupny seznam RAT urenych pro sebetestovani, jejichz
technické parametry a vhodnost pro sebetestovani byly ovéreny nezavislym odbornym organem
v Némecku (BfArM; Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, némecka
kompetentni autorita pro oblast zdravotnickych prostfedkd — obdoba naseho SUKL). Seznam
antigennich testd pro sebetestovani BfArM je pravidelné aktualizovany, obsahuje transparentni
a odborné podlozené podminky pro zarazeni jednotlivych testd a spliiuje tak pozadavek
autoritativniho seznamu, ze kterého je mozné vybirat vysoce kvalitni a spolehlivé RAT vhodné
pro samoodbér a sebetestovani zaky zakladnich a stfednich Skol v ramci screeningového
testovani v zari 2021. Aktualni verze kompletniho seznamu je dostupna online?.

1 https://www.mzcr.cz/seznam-antigennich-testu-pro-ktere-vydalo-mz-vyjimku/

2 https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2:TESTS-ZUR-
EIGENANWENDUNG-DURCH-LAIEN



https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2:TESTS-ZUR-EIGENANWENDUNG-DURCH-LAIEN
https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2:TESTS-ZUR-EIGENANWENDUNG-DURCH-LAIEN

1. Kedni21. 6. vyhovuji kritériu zafazeni do obou vyse uvedenych seznami nésledujici RAT (pro
Ucast ve vybérovém fizeni musi dolozit vyrobce/ distributor splnéni podminek stanovenych
Doporucenim komise (EU) 2020/1743 ze dne 18. listopadu 2020 o pouziti rychlych testd na
antigen pfi diagnostikovani infekce SARS-CoV-2):

PUVODNI (ORIGINALNI)

) ZPUSOB ODBERU
VYROBCE

NAZEV TESTU

Abbott Rapid Diagnostics

Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test
Jena GmbH

predni ¢ast nosu

_ _ zadni strana dutiny
AMEDA Labordiagnostic

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag Ustni/ predni ¢ast

GmbH

nosu
Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Anbio (Xiamen) i

slin
Gold) Biotechnology Co.,Ltd. 4
Rapid COVID-19 Antigen Test ( Collonial Anbio (Xiamen) i

slin
Gold) Biotechnology Co.,Ltd. 4
Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Anbio (Xiamen) !

slin
Gold) Biotechnology Co.,Ltd. Y
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Anbio (Xiamen) predni ¢ast nosu/
(Colloidal Gold) Biotechnology Co.,Ltd. dutina Ustni/ sliny

NOVA Test® SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test Kit - (Colloidal Gold
Immunochromatography)

Atlas Link Technology Co.,

fedni ¢ast nosu
Ltd. P

NOVA Test® SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography)

Atlas Link Technology Co.,

fedni ¢ast nosu
Ltd. P

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal | Beijing Lepu Medical

fedni cast nos
Gold Immunochromatography) Technology Co., Ltd P ! Y




2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (
Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (
Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (
Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu




SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical
Technology Co., Ltd

predni ¢ast nosu

WANTAI SARS-COV-2 Ag Rapid Test (
Colloidal gold)

BEIJING WANTAI
BIOLOGICAL PHARMACY
ENTERPRISE CO. LTD.

dutina Ustni/ predni
castinosu

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal
Gold)

Genrui Biotech Inc.

predni ¢ast nosu




SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal
Gold)

Genrui Biotech Inc.

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold)

Genrui Biotech Inc.

predni ¢ast nosu/
zadni ¢ast dutiny
Ustni/

sliny

GenSure COVID-19 Antigen Rapid Test Kit

GenSure Biotech Inc.

sliny

GenSureTM COVID-19 Antigen Rapid Test
Kit

GenSure Biotech Inc.

predni ¢ast nosu

2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit LS-C-T-

Guangdong Longsee

slin
008 (Immuno-Chromatography) Biomedical Co., Ltd. "y
2019-nCoV Antigen Test (Lateral Flow Guangzhou Wondfo Biotech liny/ bl
sliny/ hlen
Method) Saliva/Sputum Co., Ltd Y
_ _ Guangzhou Wondfo Biotech ,
2019-nCoV Antigen Saliva/Sputum Test sliny/ hlen
Co., Ltd
_ _ Guangzhou Wondfo Biotech ,
2019-nCoV Antigen Saliva/Sputum Test sliny/ hlen
Co., Ltd
] ] Guangzhou Wondfo Biotech ,
2019-nCoV Antigen Saliva/Sputum Test sliny/ hlen

Co., Ltd

COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette
(Nasal Swab)

Hangzhou Clongene Biotech
Co., Ltd.

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (LFIA)

Jiangsu Medomics medical
technology Co., Ltd.

predni ¢ast nosu

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (LFIA)

Jiangsu Medomics Medical
Technology Co., Ltd.

predni ¢ast nosu

COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal
Gold)

Joinstar Biomedical
Technology Co., Ltd.,

predni ¢ast nosu

NADAL COVID-19 Ag Test

nal von minden GmbH

predni ¢ast nosu

NADAL® COVID-19 Ag Test

nal von minden GmbH

predni ¢ast nosu
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NADAL® COVID-19 Ag Test

nal von minden GmbH

predni ¢ast nosu

NADAL® COVID-19 Ag Test

nal von minden GmbH

predni ¢ast nosu

NADAL® COVID-19 Ag Test

nal von minden GmbH

predni ¢ast nosu/
zadni strana dutiny
Ustni

NADAL® COVID-19 Ag Test

nal von minden GmbH

predni ¢ast nosu

NADAL® COVID-19 Ag Test

nal von minden GmbH

predni ¢ast nosu/
zadni strana dutiny
Ustni

Covid- 19 Antigen Detection Kit

New Gene (Hangzhou)
Bioengineering Co., Ltd.

predni ¢ast nosu

COVID-19 Antigen Detection Kit

New Gene (Hangzhou)
Bioengineering Co., Ltd.

predni ¢ast
nosu/hlen

COVID-19 Antigen Detection Kit

New Gene (Hangzhou)
Bioengineering Co., Ltd.

zadni strana dutiny
Ustni/ predni ¢ast
nosu/ hlen

SARS CoV-2 Antigen Rapid Test

NOVATECH TIBBI CIHAZ
URUNLERI SANAYI VE
TICARET AS.

zadni strana dutiny
Ustni/ predni cast
nosu

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (swab)

Safecare Biotech (Hangzhou)
Co.,Ltd

predni ¢ast nosu

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab)

Safecare Biotech (Hangzhou)
Co., Ltd

predni ¢ast nosu

COVID - 19 Antigen Rapid Test Kit

Zhejiang Anji Sainfu Biotech
Co., Ltd.

sliny/ predtni ¢ast
nosu/ hlen

Doporuceni komise (EU) 2020/1743 ze dne 18. listopadu 2020 o pouziti rychlych testd na antigen pfi

diagnostikovani infekce SARS-CoV-2.

Seznam uvedeny vyse bude MZ CR naposledy aktualizovat k terminu pro pfedloZeni nabidek VZ,
nasledné bude predan SSHR jako podklad pro hodnoceni nabidek.
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Pozadavek na vyssi a provérenou kvalitu RAT vSak zaroven také obndsi potiebu vyrovnat se s vyssi
maximalni kusovou cenou testl. RAT, které se v poslednich verejnych zakazkach na testy pro resort
Skolstvi soutézily za ceny 26,68 K¢ az 32 K¢ / test v seznamu BfArM nejsou. Dle provedeného
prdzkumu trhu byly zjiStény ceny v rozsahu 40 az (ojedinéle) 100 K¢ za 1 test. Pfedpokladana cena
proto bude stanovena za 1 test na Urovni 50,- K¢.

Verejnou zakazku na pofizeni RAT pro testovani zakd a student( v zakladnim a stfednim vzdélavaniv
zari 2021 vyhlasi Sprava statnich hmotnych rezerv (SSHR) formou dynamického nakupniho systému
(DNS) bezprostfedné po schvaleni tohoto materilu viddou CR a obdrzeni pozadovanych parametr{
od MZ CR.

ZAKLADNI KRITERIA PRO PODANI NABIDKY JSOU:

1. dodavatel registrovany v DNS SSHR;

2. predmét nabidky, rychly antigenni test, musi byt uveden na seznamu BfArM3. Oddvodnéni
vybéru testl na tomto seznamu je uvedeno na strané 6 tohoto materialu. V pfipadé, ze nazev
a znaleni testu uvedeného na trh v CR a testu uvedeného v seznamu BfArM jsou odlisné, ackoliv
se fakticky jedna o shodny test, doloZi U¢astnik tuto skutecnost formou prohlaseni vystaveného a
podepsaného pUvodnim vyrobcem testu.

3. Ucastnik podavajici nabidku a predmét nabidky, rychly antigenni test, musi splfiovat pozadavky
dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro,
zejména:

3.1. UCastnik musi pFedlozit doklad prokazujici jeho schopnost uvést test na trh vCR
k predpokladanému terminu dodani. Tim je bud’
3.1.1. prohlaseni o shodé spolu s certifikditem vydanym oznamenym subjektem pro
diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro ureny pro sebetestovani, nebo
3.1.2.rozhodnuti o povoleni uvedeni na trh prostfedku pro sebetestovani podle § 4 odst. 8
narizeni;
3.2. dodavatel musi byt registrovan jako dovozce/distributor vregistru diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro vedeném SUKL, coZ doloZi potvrzenim vydanym SUKL;
3.3. pfedmét nabidky musi byt registrovan v registru zdravotnickych prostfedks vedeném SUKL,
co? dolozi rozhodnutim o registraci vydanym SUKL.

4. Ucastnik predlozi prohlaseni, ze predmét nabidky, rychly antigenni test, je vhodny pro pouziti
k sebetestovani také nezletilou laickou osobou od véku 5-ti let (obdobné, jak bylo formulovano
v predchozich VZ).

5. Pro pripad, ze Ucastnik podavajici nabidku neni osobou uvedenou v rozhodnuti o registraci
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, ktery je predmétem nabidky, musi Ucastnik

3 https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2:TESTS-ZUR-
EIGENANWENDUNG-DURCH-LAIEN
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predlozit doklad o existenci pravniho vztahu, ve kterém Ucastnik vystupuje v této verejné zakazce
v roli distributora a drzitel rozhodnuti o registraci v roli jeho subdodavatele, pricemz tento doklad
musi byt podepsan obéma stranami tohoto vztahu. Uchazec dale predlozi potvrzeni o registraci
tohoto subdodavatele jako dovozce/distributora vregistru diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro podle bodu 3.2. vySe. Byl-li pouzit postup podle bodu 3.1.2 vyse, musi se osoba
drzitele rozhodnuti o registraci také shodovat s osobou drzitele rozhodnuti podle bodu 3.1.2.
Dodani s vice nez jednim subdodavatelem neni pfipustné.

vV

jsou obsazena jiz v podminkach dle odstavce vyse.

SSHR obdrzi pfed terminem k hodnoceni nabidek od MZ CR aktualizovany seznam testU a jejich
dodavateld (ve formatu uvedeném vyse), podle kterého bud mozné identifikovat predmét nabidky ve
vztahu k seznamu BfArM.

Pro pripad specifickych a nepfedvidanych situaci pfi posouzeni predlozené dokumentace (zejména ve
vztahu ke kritériu ¢. 2 vy$e) nominuje MZ CR do hodnotici komise odborného zastupce.

Pro urceni poctu potrebnych testd vychdzi Ministerstvo Skolstvi, mlddeZe a télovychovy (ddle jen
"MSMT”) z aktudlnich ddaji o poltech déti a ZGki v zdkladnich $koldch, stfednich $kolach a
konzervatofich, tj. z udaji ke Skolnimu roku 2020/2021, nebot oficidlni udaje ke skolnimu roku 2021/2022
budou zndmy az zacdtkem listopadu. ProtoZe vsak v poslednich letech stdle jesté dochazi v disledku
silnych populacnich rocnikd k nardstu poctu Zakd, a to zejména v zakladnich skolach, byly celkové pocty
testU navyseny o 1,3 % (procento stanoveno jako primér mezirocnich zmén v poctu zakG zakladnich skol
za posledni tfi Skolni roky) tak, aby bylo zajiSténo pokryti potreby dané timto ocekavanym nardstem.

Testovani je uvaZovano u kazdého ditéte v pfipravné tiidé zakladni Skoly a v pripravném stupni zakladni
skoly specialni a ddle u kaZzdého Zaka v zakladni Skole, stredni skole a konzervatofi (vZdy pouze Zdci v
denni formé vzdeélavani). Pro jedno testovdni je tedy pocitano s 1,4 mil. déti a Zakd, coZ predstavuje
celkovou potrebu testi ve vysiaz 8,4 mil. testy. Celkovad potieba vychdzi z predpokladu, Ze bude nezbytné
kazdé dité a Zdka podle pozadavku Ministerstva zdravotnictvi testovat celkem tfikrdat + trikrat test v
pfipadé nepriznivé epidemiologické situace. Lze predpokladat, ze Ctvrty a dalsi test bude narizen v
pripadé, pokud se v ramci tohoto testovani odhali (lokdlni) ohniska ndkazy (incidence vétsi nez 25 novych
pripady na 100 tis. obyvatel daného Uzemi— okresy za 7 dni).

Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy pofidilo v Cervnu 2021 testy Sejoy, kdy disponuje zasobou
2,6 mil. testd na skladé SSHR. Tyto testy vsak nejsou na seznamu BfArM, proto nemohou byt pouzity
vprvnich 3 testovacich terminech, kdy je ndrok na prokazatelnou kvalitu testi z hlediska
epidemiologického rizika vyssi nez v pozdéjsich terminech testovani.

Skladem SSHR Nutno dokoupit

Spotieba
Pocet testd / 3 terminy 4200 000 NepouZiji se 4 200 000
Pocet testd / + 3 terminy 4200 000 2 600 000 1 600 000
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SSHR tedy realizuje nakup 4,2 mil. testd pozadované kvality pro prvni tfi terminy testovani, dale bude
distribuovano, v pfipadé splnéni podminek pro testovani vnasledujicich tfech terminech - t;.
zhorSené epidemiologické situace, dalSich 2,6 mil. jiz zakoupenych testd ze skladd SSHR. Zbyvajici
pocet testl (az 1 600 000) bude dodan s vyuZitim institutu vyhrazené zmény zavazku, ktery umozni

rozhodnout podle situace na prelomu srpna a zari o osloveni dodavatele s pozadavkem na dodani

dalSich testd nad ramec zakladni dodavky.

Jednim z faktord pro pocet ,doobjednanych" testd pro 4.-6. termin testovani bude vedle aktualni
epidemiologické situace také aktualni pocet déti a zak(, kterym nebude testovani nafizeno z divodu
prodélaného onemocnéni covid-19 nebo oc¢kovani.

Pocet déti a zaky, ktefi spini jednu z podminek pro nevykonani RAT se odhaduje na méné nez 200 tis.
Soucasné se ale predpoklada, ze nékteré testy bude nutné zopakovat z ddvodu nejasného vysledku Ci
mohou vykazovat vadu pro kterou bude nutné zajistit nahradni test. Z tohoto dGvodu bude toto
snizeni zohlednéno az v objednavce testU na 4.-6. termin.

Naklady na nakup RAT pro prvni tfi testovaci terminy (4,2 mil. ks) se odhaduji na 210 mil. K¢,
s moznosti rozsifeni o dalsi tfi testovaci terminy az o 1,6 mil. ks testU, tedy o 8o mil. K¢.

TABULKA: SKOLNI ROK 2020/2021 - POCTY DETI A ZAKU V ZAKLADNICH SKOLACH,
STREDNICH SKOLACH A KONZERVATORICH VE SPECIFICKEM CLENENI (ZDROJ DAT
MSMT)

Déti a zaci v denni formeé vzdélavani
v tom
Celkem

. s oéekdvanym I 2. stupefi 75 5% + konzervatofe
Kraj . o 1. stupen 25 s = [
ndrustem Celkem . i a niZsi rocniky bez nizfich rocnikad

- oy a pripravne 5 - e || s - oo

poctu déti - . viceletych gyminazii | viceletych gymnazii

ey o tridy/stupné . ..
a zaka s konzervatofri a konzervatofi

Hlavni mésto Praha 179 792 177 485 68 039 52 964 56 482
Jihocesky kraj B85 660 34 561 33 3p4 27 233 23 064
lihomoravsky kraj 155 136 153 145 63 066 49 137 40942
Karlovarsky kraj 35974 35512 14 421 12 223 B Bb8
Kraj Vysofina 66 584 65 730 25924 21516 18 290
Krdlovéhradecky kraj 73 067 72129 28 166 23763 20 200
Liberecky kraj 58 230 57 483 23751 19 393 14 339
Moravskoslezsky kraj 153 203 151 237 59161 49 746 42 330
Olomoucky kraj B3 288 B2 219 31 864 26749 23 606
Pardubicky kraj 69932 69 035 27 317 22115 19 603
Plzefisky kraj 75 608 74 638 30077 24 801 19 760
Stredodesky kraj 177 674 175 394 31 664 5o 738 33042
listECk\'r kraj 109 250 107 848 43 157 35967 28724
Zlinsky kraj 75 698 74727 28611 23 885 22231
Ceska republika 1 399 098 1381 143 558 582 449 280 373 281

Poznamka: Udaje za pfipravné tfidy a pfipravny stuperi dle stavu k 30. 9. 2020, ostatni Udaje podle stavu

k31.3.2021

_14_




Pocty testd, které budou jednotlivym Skolam distribuovdny, budou vychdzet primdrné z vykazi ke
Skolnimu roku 2020/2021. Pro pokryti pfipadného navyseni potieby od skolniho roku 2021/2022 bude
vytvorena rezerva na centrdlni urovni. Celkem tedy bude v prvni fazi distribuovdno 4,2 mil. kusd testd.
Pokud budou Ministerstvem zdravotnictvi identifikovdna dzemi s vyskytem (lokdlnich) ohnisek ndkazy
(viz vyse), probéhne druhd faze distribuce testd, a to pouze do skol v téchto uzemich a v takovém objemu,
ktery zabezpeci pokryti testovani v rozsahu, ktery vymezi opét Ministerstvo zdravotnictvi (pro druhou fazi
Je k dispozici az 2,6 mil. kusi test( v zdsobé Ministerstva skolstvi, mladeze a télovychovy).

Dle shora uvedenych pravidel testovani bude koncipovano zadani verejné zakazky, ktera bude
opétovné realizovana na zakladé centralizovaného zadavani, kdy centrdlnim zadavatelem bude
Sprava statnich hmotnych rezerv (dale jen "SSHR") a povéfujicim zadavatelem a kupujicim pak
MSMT. Tento zpGsob zadani se osvéd¢il v pfedchozim obdobi, kdy z divodu jiz zavedeného
dynamického nakupniho systému SSHR je mozné realizovat zadavaci fizeni v relativné kratkém
Casovém obdobi a zaroverl je mozné vyuzit toho, Ze néktefi dodavatelé jsou jiz v tomto sytému
registrovani, resp. mize dojit i k rozsifeni okruhu téchto dodavateld.

Prestoze cely proces zadani je mozné realizovat v kratkém casovém obdobi, kdy Ihdta pro podani
nabidek mdZze byt pouhych 10 kalendarnich dnd, je vhodné zahajit zadavaci fizeni co nejdfive a
pfipadné uvazovat o delsi |h0té pro podani nabidek, coz mdze vést k predlozeni vétsiho poctu nabidek
a pro zadavatele tak vétsi Sanci na Uspésné zadavaci fizeni. Dale by bylo vhodné stanovit delsi dobu
dodani. V minulém obdobi bylo sice prokazano, ze i kratka lhUta pro dodani testd byla ze strany
dodavateld nejen akceptovatelna, ale i realizovatelna, nicméné jeji prodlouzeni by mohlo vést k
snizeni ceny, nebot vybrany dodavatel nebude v ¢asové tisni, naopak bude mit vice ¢asu na vyrobu,
logistiku a dopravu (namisto drahé letecké dopravy mize byt vyuzita lodni ¢i automobilova doprava).

V pripadé, kdy bude plosné testovani ve Skolach provedeno formou ,testovani laickou osobou" (tak
jako dosud), tak neni mozné tyto testy ani jejich provedeni hradit z vefejného zdravotniho pojisténi.
Ddvodem je, ze nepUljde o zdravotni sluzbu - tu mdze poskytovat pouze poskytovatel zdravotnich
sluzeb prostfednictvim zdravotnickych pracovnikd ve zdravotnickém zafizeni.

DalSi otazkou pak je to, zda si Skoly poridi antigenni testy samy anebo je centralné poridi stat. Prvni
varianta je nevyzkousend, kazda Skola by musela pofidit tutéz komoditu, Skoly s tim nemaji
zkuSenost, nevédi, co maji kupovat, kde to maji kupovat, pficemz jim nelze vynalozené prostredky
refundovat ze statniho rozpoctu (chybi titul, nadto dotace pro kazdou jednu Sskolu je
neadministrovatelna) ani z verejného zdravotniho pojisténi (nejedna se o zdravotni sluzbu). Pfipadna
cesta formou prispévkd z fondu prevence zdravotnich pojistoven, obdobné jako je tomu do konce
¢ervna u zaméstnavatelG & OSVC, v tomto pFipadé rovnéz neni pouzitelnd. K refundaci z fondd
prevence chybi zédkonné zmocnéni, navic ne kazdé dité je pojisténo v CR, tedy ne viechny testy by
byly refundovatelné. Je treba zdUraznit, Ze zdravotni pojistovny do zfizeni takového programu
prispévku z fondu prevence nelze nikterak nutit, zavisi pIné na jejich rozhodnuti, zda prispévek
poskytnou ¢&i nikoliv. Vedle toho se domnivame, Ze takova Uhrada plosného testovani by vedla k
vycerpani financnich prostredkd fondd prevence a bylo by tak nutné omezit jiné programy, napr.
onkologické screeningy, ozdravné pobyty apod. V pfipadé sebetestovani u zaméstnavatell je tento
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problém fesen mimoradnym prevodem ze zakladniho fondu na zakladé ad hoc zakonné Upravy,
kterou pro tento pfipad nelze vyuzit. V neposledni fadé je tfeba zminit vysokou administrativni
narocnost takového feseniiv pripadé skol, kdy vedle nakupu testd by musely i individudlné vykazovat
testy zdravotnim pojistovnam za kazdého jednotlivého zaka.

Z vyse uvedenych d0vodd je tfeba trvat na jiz zavedeném postupu, kdy nakup a distribuce probéhne
prostrednictvim SSHR, nebot tento postup jiz byl praxi odzkousen,

Nad rdmec vySe uvedeného je tfeba uvést, ze antigenni testovani ve skolach, standardné hrazené z
verejného zdravotniho pojisténi, by Slo zorganizovat jediné tehdy, pokud by si kazda skola sjednala
poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery by vyslal své pracovniky k provedeni testu. Pfislusny
poskytovatel by v predstihu musel ziskat povolenik poskytovani zdravotnich sluzeb v prostorach sSkoly
(je tfreba souhlasu hygienické stanice a krajského Urfadu). Pravdépodobné neni k dispozici dostatek
poskytovatel0, ktefi by byli schopni testovani zajistit, nadto v jednom casovém okamziku v celé
republice, a to i s ohledem na finanéni nevyhodnost takové akce zvlast v pfipadé mensich skol (v
mensich obcich).

Také pfi uskladnéni test{ a jejich nasledné distribuci do Skol a Skolskych zafizeni by mél byt vyuzit
stejny postup jako dosud, a to uskladnéni ve skladech SSHR a distribuce prostrednictvim Hasi¢ského
zachranného sboru.
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Tabulka: Harmonogram verejné zakazky a distribuce testi

Termin Cinnost

28.06.2021 Projednani a schvaleni zaméru vladou

Predlozeni finalni zavazné technické specifikace zadani ze strany
30.06.2021 MZ

Konzultace zadavacich podminek mezi SSHR, MSMT a MZ

VyhlaSeni verejné zakazky - Vyzvy DNS

Ukonceni Ih{ty pro podani nabidek

po dohodé se Jednani hodnotici komise
SSHR

Dodatecné dotazy + pripadné jednani hodnotici komise

Rozhodnuti a Oznameni o vybéru

Uzavreni kupni smlouvy na 4,2 mil. kusd test0 (s moznosti
navyseni o 1,6 mil. test0)

20.08.2021 Dodani 4,2 mil. kusU testd do skladu SSHR

23.-25.08.2021 Ptiprava distribuce testU

26.08.2021 Distribuce test0 do Skol a Skolskych zatizeni
02.,06.a
09.09.2021 Testovani
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Vystup z jednani klinické skupiny ze dne 14. 6. 2021

Dopis ministra Skolstvi k testovani zakd za¢atkem pfistiho Skolniho roku

Pfedmétem diskuse byl pfedevsim dotaz MSMT, pro¢ se MZ nakonec rozhodlo doporuéit
antigenni testovani na poc¢atku Skolniho roku, a pro¢ narazové 1.9.2021 s ohledem na moznost,
Ze to zpUsobi fadu organizacnich problémd.

Za Ucasti nam. Svrcinové KS rozhodla, Ze i nadale bude doporucovat screeningové testovani AG
testy, nebot pouze 3 kraje by byly schopné zajistit laboratorni kapacitu pro PCR, a to i v pfipadé
poolovani. Hromadné testovani prvni Skolni den je nutny s ohledem na fakt, ze studenti, a
predevsim kolaci budou patfit mezi nejméné proockovanou skupinu obyvatel CR, ktera se navic
po prazdninach vraci hromadné. Jediné tak bude zajiStén bezpecny navrat déti do kol
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