Predkladacia sprava

Ministerstvo zdravotnictva SR na zéklade rokovania Pandemickej komisie vlady SR
predklada navrh na realizéciu tvorby pohotovostnych zasob v Sprave statnych hmotnych rezerv
SR - ,,Skriningovych testov in vitro na samodiagnostiku pritomnosti povodcu ochorenia
COVID-19, zalozenych na detekcii pritomnosti antigénu virusu SARS-CoV-2“ v pocte 25 mil.
a podrla Specifikécie urcenej Ministerstvom zdravotnictva SR z dévodu mimoriadnej situcie

a Casovej tiesne bezodkladne.

Cielom predkladaného materidlu je zabezpecit' dostupnost’ antigénovych testov na
samodiagnostiku pritomnosti povodcu ochorenia. Samodiagnostika vyterom z prednej Casti
nosa sa zacina rychlo implementovat’ aj v ostatnych Statoch Eurdpskej tinie. Test na pritomnost’
antigénu vo vytere z prednej Casti nosa je ekonomicky dostupny. Vykonanie vyteru odberovou
palickou s tampdénom je bezpecné, Sirka odberového tamponu brani neimyselnému zasunutiu
do hlbsej casti nosa. Jednotlivé kroky po vykonani odberu su jednoduché — extrakcia
v extrakénom roztoku v skiimavke a odéitanie vysledku na diagnostickom prazku. Ciastoéné
zniZenie presnosti testu pri vykonavani nezdravotnickym pracovnikom resp. samotnou
nezaskolenou osobou je kompenzované moznostou opakovaného testovania napr. v intervale
2-3x do tyzdina. Podmienkou realizovatelnosti je vynimka pre testy registrované na
profesionélne pouzitie udelend autorizujucou a notifikacnou autoritou na Ziadost’ vyrobcu resp.
dodavatel'a testu odovodnena mimoriadnou situaciou v suvislosti s pandémiou ochorenia

COVID-19. Pravna analyza neukézala potrebu legislativnych zmien.



