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Zadeva: Testi za samotestiranje srednje Sole

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju:
JAZMP) je dne 14. 5. 2021 izdala odlo¢bo st. 314-3/2015-15 s katerim je Nacionalnemu institutu
za javno zdravje (v nadaljevanju: NIJZ) odobrila dajanje v uporabo medicinske pripomocke,
teste SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit za vzor€enje v nosu, proizvajalca JOYSBIO (Tianjin)
Biotechnology Co., Ltd. za izvajanje samotestiranja v okviru posebnega presejalnega programa
za Solstvo (v nadaljevanju: testi za samotestiranje), pod pogojem, da mora biti vsaka enota
pakiranja na vidnem mestu oznacena z napisom »lzredno odobreno za samotestiranje, za
izvajanje posebnega presejalnega programac in je v primeru prepakiranja v manjSe enote
vsaka enota oznacena z identifikacijo, navodili za pravilno uporabo pripomocka, nazivom in
naslovom proizvajalca in njegovega pooblas€enega predstavnika in kontaktnimi podatki
predlagatelja.

Vodstvo posamezne srednje Sole vzpostavi evidenco o koli€ini, seriji in ¢asu oddaje testov v
uporabo. V primeru zapletov ali sumih na zaplete pri neposredni uporabi medicinskega
pripomocka uporabnik obvesti NIJZ.

Na skupnem sestanku s predstavniki MZ, NIJZ, MIZS in predstavniki srednjih ter osnovnih $ol
dne 17.5.2021 smo sprejeli odlocitev, da se bodo testi, ki so Ze na srednjih Solah opremili z
navodili, ki so navedeni v Odlo¢bi JAZMP s strani vodstev srednjih Sol. MZ bo vse podatke,
potrebne za predpisano oznadevanje testov za samotestiranje posredovalo na MIZS dne 18. 5.
2021 v elektronski obliki. V primeru, da posamezna srednja Sola ne bo mogla zagotoviti
predpisanega prepakiranja, vrne teste v Regijski Stab Civilne za&cCite, kjer bo ta postopek nato
realiziran in bodo ustrezno ozna¢ene manjSe enote vrnjene na srednjo Solo.

Ustrezno oznacCeni testi za samotestiranje bodo v Solah razdeljeni dijakom, ki se bodo odlogili
za prostovoljno samotestiranje, predvidoma v petek 21. 5. 2021. Zadetek samotestiranja dijakov
na domu je predvidoma ponedeljek, 24.5.2021.

Lepo vas pozdravljamo.

mag. Franc VindiSar
drzavni sekretar



Priloge:
- navodilo za prepakiranje
- navodilo za samotestiranje v 6 korakih
- navodila za uporabo
- protokol za samotestiranje
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