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KUPNÍ SMLOUVA 

číslo: 21/21 

uzavřená podle ustanovení § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“) 

mezi těmito smluvními stranami 
Agentura pro podnikání a inovace 
se sídlem: Žitná 18/566, 120 00 Praha 2  
právně jednající: Mgr. Lukášem Vymětalem, generálním ředitelem 
IČO: 05108861  
DIČ: CZ 05108861, neplátce DPH 
bankovní spojení: Česká národní banka 
č. účtu: 10006-332021/07100 
kontaktní osoba:  
telefon:  
fax: - 
e-mail: agentura-api.org  
datová schránka: nntwcis 

(dále jen „kupující“) 

a 

Obchodní firma MASANTA s. r. o. 
se sídlem: Dolnocholupická 915/65, Praha 4, 143 00   
spisová značka: C 65055 vedená u Městského soudu v Praze 
zastoupena: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem 
IČO: 25730533 
DIČ: CZ25730533 
bankovní spojení: Fio banka a.s. 
číslo účtu:  2800070591/2010 
kontaktní osoba:  Mgr. Martin Ladyr 
telefon:  
e-mail:  masanta.com  
datová schránka:  ii4keig 

(dále jen „prodávající“) 

(dále také společně „smluvní strany“)  

KUPNÍ SMLOUVA
číslo; 21/21

uZavřená podle ustanovení § 2079 a násl. Zákona Č. 89/2012 Sb., Občanský Zákoník, ve Znění
pozdějších předpisů (dále jen „občanský Zákoník“)

mezi těmito Smluvními Stranami

Agentura pro podnikání a inovace
se sídlem:
právně jednající:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení:
Č. účtu:
kontaktní osoba:
telefon:
fax:
e-rnail:
datová schránka:

(dále jen „kupující“)

Obchodní firma
se sídlem:
spisová Značka:
Zastoupena:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení:
Číslo účtu:
kontaktní osoba:
telefon:
e-rnail:
datová schránka:

(dále jen „prodávající“)

Žitná 18/566, 120 00 Praha 2
Mgr. Lukášem Vymětalem, generálním ředitelem
05108861
CZ 05108861, neplátce DPH
Česká národní banka
10006-332021/07100

_agflnwfl-apivfg
nntis

a

MASANTA S. r. o.
Dolnocholupická 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedená u Městského soudu v PraZe
Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem
25730533
CZ25730533
Fio banka a.s.
2800070591 /2010
Mgr. Martin Ladyr

_masanta.com
ii4keig

(dále také společně „Smluvní Strany“)
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Článek I  
Účel smlouvy 

Účelem smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této smlouvy na základě Smlouvy 
o centralizovaném zadávání uzavřené dne 25.5.2021 mezi Správou státních hmotných rezerv 
jako Centrálním zadavatelem a Ministerstvem průmyslu a obchodu jako Pověřujícím 
zadavatelem. 

Článek II  
Předmět smlouvy 

1. Touto kupní smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 600 ks testovacích sad 
antigenních testů „COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)“ (dále také „věc“) 
v množství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále se prodávající zavazuje 
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci 
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti, 
množství a provedení a zaplatit kupní cenu. 

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití 
ustanovení § 2093 a § 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují. 

3. Specifikace věci: 

Věc: sady antigenních testů 

Kód NIPEZ: 33141625-7 

Celkové množství: 600 ks 

Balení:  

• Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací 
sady balené na paletách, nebo v odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny 
přepravní, skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu 
stanoveného výrobcem. 

• Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových 
kartonech, s vyznačením data exspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu 
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem exspirace.  

• Jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30 
kusech. 

• Palety, na kterých budou kartony s testovacími sadami umístěny a budou-li použity, 
jsou součástí dodávky. Maximální výška palet s kartony je 1,8 m. Kartony na 
paletách budou stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu. 

Exspirace: minimálně 9 měsíců od data dodání. 

Technická specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1 této smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou 
součástí smlouvy. 

4. Současně s věcí odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém, 
případně i anglickém jazyce: 

a) Testy a jejich výrobce musí splňovat požadavky podle zákona č. 268/2014 Sb., 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů 
a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické 

Článek I
Účel Smlouvy

Účelem Smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této Smlouvy na základě Smlouvy
O centralizovaném Zadávání uzavřené dne 25.5.2021 mezi Správou státních hmotných rezerv
jako Centrálním zadavatelem a Ministerstvem průmyslu a obchodu jako Pověřujícím
zadavatelem.

Článek II
Předmět Smlouvy

l. Touto kupní Smlouvou se prodávající zavazuje Odevzdat kupujícímu 600 ks testovacích Sad
antigenních testů „COVID-l9 Test Kit (Colloidal Gold Method)“ (dále také „věc“
v množství, jakOSti a provedení dle ujednání této Smlouvy. Dále Se prodávající zavazuje
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci
vlastnické právo. Kupující se zavazuje věc prOtOkOlárně převzít, a to pouze ve stanovené jakosti,
množství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití
ustanovení § 2093 a § 2099 Odst. 2 Občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: Sady antigenních testů

Kód NIPEZ: 33141625-7

Celkové množství: 600 ks

Balení:

0 Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací
sady balené na paletách, nebo v Odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny
přepravní, Skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu
stanoveného výrobcem.

0 Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových
kartonech, S vyznačením data eXspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu
bude Označeno mimo další povinné náležitosti též Číslem šarže a datem eXspirace.

0 Jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně pO 20, nebO maximálně pO 30
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0 Palety, na kterých budou kartony S testovacími Sadami umístěny a budOu-li použity,
jsou součástí dodávky. Maximální výška palet S kartony je 1,8 m. Kartony na
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součástí smlouvy.

4. Současně s věcí Odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující dOklady v českém,
případně i anglickém jazyce:
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O diagnostických zdravotnických prostředcích in vitrO, ve znění pozdějších předpisů
a požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., O technických požadavcích na diagnostické
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zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 56/2015 Sb.“), což prodávající 
doloží, neumožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., jinak: 

− Prohlášením o shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva 
zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení § 12 
odst. 1 písm. h) zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky 
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů ve spojení 
s § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb. 

− Certifikátem vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení 
výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., na jehož základě je účastník 
oprávněn dodat v rámci ČR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh). 

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování. Návod k použití musí 
být součástí každého balení. 

c) Dodací list 

d) Předávací protokol 

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády 
č. 56/2015 Sb. 

Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této smlouvy. To se 
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako součást každého balení věci, 
a další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná součást dodané věci. 

Článek III  
Kupní cena 

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou smluvních stran, a je cenou maximální 
a nepřekročitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této 
částce bude připočtena platná sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění. 

2. Kupní cena tedy činí: 

a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 22,50 Kč 

(slovy dvacet dva korun českých a padesát haléřů) 

b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 13.500,- Kč 

(slovy třinácttisíc pět set korun českých) 

@agentura-api.org Kupní cena včetně DPH činí celkem 13.500,-Kč  Kč (slovy 
třinácttisíc pět set korun českých). 

Článek IV  
Platební a fakturační podmínky 

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním 
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí věci za přítomnosti oprávněných zástupců 
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této 

Zdravotnické prostředky in Vitro (dále jen „nařízení Vlády Č. 56/201 5 Sb.“), což prodávající
doloží, neumožnuje-li Výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení Vlády Č. 56/2015 Sb., jinak:

- Prohlášením o Shodě, na jehož Základě bylo Vydáno Rozhodnutí lVliniSterStva
zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení Š 12
odst. 1 píSm. h) Zákona Č. 22/ 1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky
a o změně a doplnění některých zákonů, ve Znění pozdějších předpisů ve Spojení
S § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb.

- Certifikátem vydaným oznámeným Subjektem (případně rozhodnutím o udělení
výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., na jehož základě je účastník
oprávněn dodat v rámci CR nabízené zboží, které je již uvedeno na trh).

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování. Návod k použití musí
být součástí každého balení.

c) Dodací list

d) Předávací protokol

Označení výrobku a návod k použití muSí Splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení Vlády
Č. 56/2015 Sb.

Výše uvedené bude předáno pouze vpřípadě, nebylo-li přílohou této Smlouvy. To se
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako SouČást každého balení věci,
a další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná Součást dodané věci.

Článek III
Kupní cena

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou Smluvních Stran, a je cenou maximální
a nepřekroČitelnou, která zahrnuje veškeré náklady kupujícího spojené s koupí věci. K této
ČáStce bude připočtena platná Sazba DPH v době vzniku zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy Činí:

a) kupní cena za jednotku bez DPH Ve Výši 22,50 Kč

(slovy dvacet dva korun Českých a padesát haléřů)

b) kupní cena celkem bez DPH Ve Výši 13.500,- Kč

(slovy třinácttisíc pět Set korun Českých)

@agentura-api.org Kupní cena Včetně DPH Činí celkem 13.500,-Kč Kč (Slovy
třinácttisíc pět Set korun Českých).

Článek IV
Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním
převzetí bez vad zjevně bránících předání a převzetí Věci za přítomnosti oprávněných zástupců
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této
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smlouvy, a to na základě daňového dokladu – faktury vystavené prodávajícím v souladu 
s příslušnými právními předpisy a ustanoveními této smlouvy. 

Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 o prominutí daně z přidané hodnoty z 
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 ze dne 16. 12. 
2020 (dále jen „Rozhodnutí“) je zboží osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti 
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na výstupu.  

Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo vydání 
nového rozhodnutí ministryně financí obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti. 

V případě dodávky jednotlivých částí dle čl. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny 
odpovídající dodávce věci. 

2. Smluvní strany se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet 
prodávajícího uvedený v záhlaví smlouvy na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude 
zaslána do datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu @agentura-api.org. 
Nelze-li použít datovou schránku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslána 
prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy. 
V případě zaslání do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura 
zaslána samostatnou zprávou ve formátu pdf, příp. doc či xls. Jestliže bude faktura zaslána e-
mailem, je možné tuto zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby. 

3. Kupující neposkytuje zálohu na kupní cenu. 

4. Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani 
z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v daňovém 
dokladu (faktuře) uvést číslo smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno 
v záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat zákonem 
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu s tím, že prodávající je 
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu s novým termínem splatnosti. 
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti. 

5. Dohodou smluvních stran se sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne 
doručení faktury kupujícímu. Faktura je zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího. 

6. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního 
vztahu bude povinným registračním údajem dle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané 
hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. 

Článek V  
Doba, místo a podmínky plnění 

1. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle 
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 31. 5. 2021, 
přičemž musí zajistit splnění podmínek stanovených pro dodání na území ČR v souladu 
s platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. 

2. Prodávající splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí 
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě oboustranně podepsaného protokolu bez 
vad zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady zjevně bránící předání a převzetí 
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si 
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví 
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá smluvní strana obdrží 2 vyhotovení. 
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Zaslána dO datové schránky kupujícího nebo e-mailem na adresu @agentura-api.Org.
Nelze-li použít datovou schránku nebo tutO e-mailOvOu adresu, bude faktura zaslána
prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této Smlouvy.
V případě zaslání do datové schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura
Zaslána samostatnou Zprávou ve formátu pdf, příp. doc či Xls. Jestliže bude faktura Zaslána e-
mailem, je možné tuto Zprávu jako kopii zaslat i na é-mailOvOu adresu kontaktní osoby.

Kupující neposkytuje Zátu na kupní cenu.

Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené Zákonem č. 235/2004 Sb., O dani
Z přidané hodnoty, ve Znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen vdaňovém
dokladu (faktuře) uvést číl Smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno
v Záhlaví této smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat Zákonem
předepsané náležitosti, je kupující Oprávněn ji vrátit prodávajícímu S tím, že prodávající je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu S novým termínem splatnosti.
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.

. Dohodou smluvních stran se sjednává Splatnost faktury na 30 kalendářních dnů Od dne
doručení faktury kupujícímu. Faktura je Zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího.

. Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v Záhlaví smlouvy je a pO celou dObu trvání smluvního
vztahu bude povinným registračním údajem dle Zákona č. 235/2004 Sb., O dani Z přidané
hodnoty, ve Znění pozdějších předpisů.

Článek V
Doba, místo a podmínky plnění

. Prodávající se zavazuje kupujícímu odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 31. 5. 2021,
přičemž musí Zajistit Splnění podmínek Stanovených pro dodání na území ČR V Souladu
S platným rozhodnutím Ministerstva Zdravotnictví.

. Prodávající splní povinnost Odevzdat věc kupujícímu, umožní-li kupujícímu nakládat s věcí
v místě a v době plnění dle této smlouvy na základě Oboustranně podepsaného protokolu bez
vad Zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady Zjevně bránící předání a převzetí
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a smluvní strany si
sjednají v protokolu, který společně sepíší, náhradní termín předání věci. PrOtOkOl se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá Smluvní strana Obdrží 2 vyhotovení.
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3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené ve smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacházejícím 
se na níže uvedené adrese: 

Agentura pro podnikání a inovace 

Žitná 18/566, 120 00 Praha 2 

Přesné adresy míst plnění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu 
smlouvy. 

4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění z důvodů spočívajících na straně prodávajícího 
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje za podstatné porušení smlouvy a kupující má 
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od 
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu smlouvy. 

Článek VI  
Dopravní dispozice a úhrada dopravného 

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá 
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí 
věci kupujícím. 

2. Dopravu věci do místa plnění si zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí. 

Článek VII  
Práva z vadného plnění 

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím 
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady 
v dokladech nutných pro užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit 
od smlouvy. 

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění, 
a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné 
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění vad. 

3. Uplatní-li kupující právo z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo 
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva z vadného 
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro 
odstoupení kupujícího od této smlouvy. 

Článek VIII  
Záruka za jakost 

Zárukou za jakost se prodávající zavazuje, že poskytne kupujícímu záruku za jakost věci bez vad 
zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu exspirace věci. Dodaná věc musí 
být po celou dobu záruční doby způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických 
podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1). 

3. Prodávající odedá Věc a doklady určené ve Smlouvě kupujícímu v místě plnění, nacháZejícím
se na níže uvedené adrese:

Agentura pro podnikání a inovace

Žitná 18/566, 120 OO Praha 2

Přesné adresy míst plnění s kontaktními údaji budou poskytnuty prodávajícímu při podpisu
smlouvy.

4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění Z důvodů Spočívajících na straně prodávajícího
nebo nedodržení doby dodání věci se považuje Za podstatné porušení Smlouvy a kupující má
právo od kupní smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od
kupujícího úhradu nákladů souvisejících s plněním předmětu Smlouvy.

Článek VI
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá
prodávající kupujícímu bez Zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději však při převzetí
věci kupujícím.

2. Dopravu věci do místa plnění si Zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí.

Článek VII
Práva z vadného plnění

l. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této smlouvy. Za vadu věci se považují i vady
v dokladech nutných pro užívání věci. V případě vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit
od smlouvy.

2. Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez Zbytečného odkladu po jejich zjištění,
a to písemným sdělením v souladu s čl. XII odst. 5. Prodávající se Zavazuje odstranit uplatněné
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění vad.

3. Uplatní-li kupující právo Z vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepoteení uplatnění práva Z vadného
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro
odstoupení kupujícího od této smlouvy.

Článek VIII
Záruka za jakost

Zárukou Za jakost se prodávající Zavazuje, že poskytne kupujícímu Záruku Za jakost věci beZ vad
Zjevně bránících předání a převzetí věci (Záruční doba) po dobu eXspirace věci. Dodaná věc musí
být po celou dobu Záruční doby Způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických
podmínek věci podle čl. II této smlouvy (Přílohy č. 1).
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Článek IX  
Smluvní pokuta 

1. Nedodá-li prodávající věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této smlouvy, zaplatí kupujícímu 
smluvní pokutu ve výši 0,3 % z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení. 

2. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu 
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 
0,3 % z kupní ceny za každý započatý den prodlení s odstraněním všech vad. 

3. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst smluvní pokuty dle odst. 1 
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV. 

4. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená 
v čl. III této smlouvy. 

5. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet 
kupujícího uvedený v záhlaví této smlouvy. 

6. Prodávající prohlašuje, že všechny smluvní pokuty dle této smlouvy včetně jejich výše považuje 
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž zajištění byly dohodnuty, za přiměřené. 

7. Smluvní strany výslovně sjednávají, že úhradou smluvní pokuty nebude dotčeno právo 
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta 
vztahuje, v plné výši. 

Článek X  
Odstoupení od smlouvy 

1. Kromě důvodů pro odstoupení od smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této 
smlouvy nebo občanském zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li 
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neobdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II odst. 4 
této smlouvy. 

2. Kupující je oprávněn od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo 
vadu věci odmítne odstranit. 

3. Kupující je též oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení 
vůči prodávajícímu. 

4. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle 
čl. IV odst. 6. 

5. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se zaplacením celkové kupní ceny za věc 
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy odstoupit. 

6. Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně v souladu s čl. XII odst. 5. Účinky 
odstoupení od smlouvy nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé smluvní straně. 

7. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na zaplacení smluvní pokuty nebo úroku 
z prodlení, ani práva na náhradu škody. 

8. V případě odstoupení od smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již 
poskytnuté vzájemné plnění. 

Článek IX
Smluvní pokuta

. Nedodá-li prodávající Věc do uplynutí dOby plnění dle čl. V této Smlouvy, Zaplatí kupujícímu
smluvní pokutu ve výši 0,3 O/0 Z kupní ceny nedodané věci za každý den prodlení.

. V případě, že prodávající neodstraní vady bránící předání a převzetí věci v náhradním termínu
dohodnutém dle čl. V odst. 2, je prodávající povinen Zaplatit kupujícímu Smluvní pokutu ve výši
0,3 0/0 Z kupní ceny Za každý započatý den prodlení S odstraněním všech vad.

. Smluvní strany výslovně sjednávají, že kupující je oprávněn započíst Smluvní pokuty dle odst. l
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny věci dle čl. IV.

. Pro výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená
v čl. III této smlouvy.

. Smluvní pokuta bude Splatná do 14 dnů Od doručení jejího vyúčtování prodávajícímu, na účet
kupujícího uvedený v Záhlaví této Smlouvy.

. Prodávající prohlašuje, že všechny Smluvní pokuty dle této Smlouvy včetně jejich výše považuje
vzhledem k významu povinností (Závazků), k jejichž Zajištění byly dohodnuty, Za přiměřené.

. Smluvní Strany výslovně sjednávají, že úhradou Smluvní pokuty nebude dotčeno právo
kupujícího na náhradu škody vzniklé Z porušení povinnosti, ke kterému Se Smluvní pokuta
vztahuje, v plné výši.

Čiánek X
Odstoupení od Smlouvy

. Kromě důvodů prO odstoupení Od Smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této
smlouvy nebo občanském Zákoníku je kupující oprávněn od této smlouvy odstoupit, obdrží-li
od prodávajícího věc jiných vlastností, nebo neObdrží-li všechny doklady uvedené v čl. II odst. 4
této smlouvy.

. Kupující je oprávněn Od této smlouvy odstoupit, neOdstraní-li prodávající vadu věci včas nebo
vadu věci odmítne odstranit.

. Kupující je též oprávněn Odstoupit od smlouvy Z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení
vůči prodávajícímu.

. Kupující je oprávněn odstoupit Od smlouvy i v případě porušení povinnosti prodávajícího dle
čl. IV odst. 6.

. Smluvní strany se dohodly, že při prodlení kupujícího se Zaplacením celkové kupní ceny Za věc
v délce více než 30 dní, má prodávající právO Od této smlouvy Odstoupit.

. Odstoupení Od Smlouvy musí být učiněno písemně v Souladu S čl. XII odSt. 5. Učinky
odstoupení od Smlouvy nastávají dnem doručení oznámení O Odstoupení druhé smluvní straně.

. Odstoupení Od této smlouvy se nedotýká práva na Zaplacení smluvní pokuty nebo úroku
Z prodlení, ani práva na náhradu škody.

. Vpřípadě Odstoupení od smlouvy Se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již
poskytnuté vzájemné plnění.
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Článek XI  
Nabytí vlastnického práva k věci 

Nebezpečí škody na věci 

1. Smluvní strany se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad 
bránících předání a převzetí věci na základě oboustranně podepsaného protokolu. 

2. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně 
s nabytím vlastnického práva k věci. 

Článek XII  
Závěrečná ujednání 

1. Smluvní strany se dohodly, že další skutečnosti touto smlouvou neupravené se řídí příslušnými 
ustanoveními občanského zákoníku. 

2. Prodávající souhlasí s tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna 
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 odst. 3 zákona č. 134/2016 Sb., 
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, budou znečitelněny (ochrana 
informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv 
vedeného podle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující. 

3. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti 
o poskytnutí informace podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve 
znění pozdějších předpisů. 

4. Veškeré změny nebo doplňky této smlouvy (včetně změn v záhlaví smlouvy: bankovního 
spojení, sídla, zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny, 
včetně změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného 
dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově vzestupně 
očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít 
k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslán dodatek ohledně změny 
údajů v záhlaví smlouvy, že i nadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje 
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná. 

5. Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se 
zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, zasílají 
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této 
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem 
k této smlouvě.  

6. Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami 
zaručeným elektronickým podpisem. 

7. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako 
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv. 

8. Smluvní strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily 
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy. 

1.

Článek XI
Nabytí Vlastnického práva k Věci

Nebezpečí škody na věci

Smluvní Strany se dohodly, že vlastnické právo k Věci nabývá kupující převzetím věci bez vad
bránících předání a převzetí věci na Základě ObOustranně podepsaného protokolu.

. Smluvní strany se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně
s nabytím vlastnického práva k věci.

Článek XII
Závěrečná ujednání

. Smluvní stran f se dohodl 7 že další skutečnosti touto smlouvou neu ravené se řídí říslušn'mi§> Y
ustanoveními Občanského Zákoníku.

. Prodávající souhlasí s tím, aby tatO smlouva, včetně jejích případných dOdatků, byla uveřejněna
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu § 218 Odst. 3 Zákona č. 134/2016 Sb.,
O zadávání veřejných Zakázek, ve Znění pozdějších předpisů, budou Znečitelněny (Ochrana
informací aúdajů dle Zvláštních právních předpisů). Smlouva se vkládá do registru smluv
vedeného podle Zákona č. 340/2015 Sb., O Zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv,
uveřejňování těchto smluv a O registru smluv, (Zákon O registru smluv), ve Znění pozdějších
předpisů. Uveřejnění smlouvy zajišťuje kupující.

Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu vpřípadě žádosti
O poskytnutí informace podle Zákona č. 106/ 1999 Sb., O svobodném přístupu k informacím, ve
znění pozdějších předpisů.

. Veškeré Změny nebo doplňky této smlOuvy (včetně Změn vZáhlaví smlouvy: bankovního
spojení, sídla, Zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas smluvních stran a mohou být provedeny,
včetně Změn příloh, po vzájemné dohodě ObOu smluvních stran pouze formou písemného
dodatku ktétO smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně OZnačeny, pořadOvě vzestupně
Očílvány, datovány a podepsány Oprávněnými Zástupci ObOu smluvních stran. Nemůže jít
k tíži smluvní strany, které nebyl v Souladu S touto Smlouvou Zaslán dodatek Ohledně Změny
údajů v Záhlaví smlouvy, že inadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

Smluvní strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se
Zasílají v elektronické podobě do datových schránek. Nelze-li použít datovou schránku, Zasílají
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v Záhlaví této
smlouvy, nebo na adresu nOvOu, Změněnou písemným ObOustranně potvrzeným dodatkem
k této smlouvě.

Tato smlouva se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána Oprávněnými OsObami
Zaručeným elektronickým podpisem.

Tato smlouva je platná Ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako
poslední a účinná jejím Zveřejněním v registru smluv.

. Smluvní strany prohlašují, že se s Obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seZnámily
a na důkaZ tOhO připojují Oprávnění Zástupci smluvních stran své podpisy.
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9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy:  

Příloha č. 1 – Technická specifikace věci  

Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě 

Příloha č. 3 – Fotodokumentace 

Příloha č. 4 – Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný 
oznámeným subjektem 

Příloha č. 5 – Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL a 
pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku 

 V Praze dne 31. května 2021 V ……………… dne ……………… 

 Za kupujícího: Za prodávajícího: 

Agentura pro podnikání a inovace MASANTA s. r. o. 
           
 

 ……………………………… ………………………………
Mgr. Lukáš Vymětal, generální ředitel Mgr. Martin Ladyr 
       jednatel 
 

 

  

9. Nedílnou součástí Smlouvy jsou přílohy:

Příloha Č. 1 - Technicka Specifikace věci

Příloha Č. 2

Příloha Č. 3

Příloha Č. 4 Rozhodnutí lVlinisterStva Zdravotnictví nebo Certifikát vydaný
oZnarnenýrn subjektem

Prohlášení o shodě

Fotodokurnentace

Příloha Č. 5 - Registrace vyrobce v Registru Zdravotnických prostředků SÚKL a
pravomocně rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

V PraZe dne 31. května 2021 V .................. dne ..................

Za kupujícího: Za prodávajícího:

Agentura pro podnikání a inovace MASANTA s. r. O.

Mgr. Lukáš Vymětal, generální ředitel Mgr. Martin Ladyr
jednatel



 
9 

Příloha č. 1 – Technická specifikace věci 
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Příloha č. 2 – Prohlášení o shodě 

 

 

_
-4

L
.v

u-
.'-

..Á
J

-_
..

.à
-_

_
_

'«
_

_
_

'.
L

.-
._

n
_

-_
_
.'
_
._

'

Iiı'gııı'ding łıı \'i1|'u Ilìııg-:ııcıxlic Iìiı'wıiu'“ LUH-"U l' ł "ı Ťf

"ıInııuI-.ıťlııı'L-r
"ıIILII'ı'HI

I.\ıı upıflıı
Ih'Iıı'ı'u'HLıliH';

ł'ınııluıł
\.ıı|ıı!

ł l.~_"`ı||. .ıiıI-I

FI' Declaration

Ilılnu/Iuıu 'Hingı'IL-uıı \Í\
NU. Iľř (ť I. IUII: .Hiı L'L'I.
Iı-i'hnflłııL-zı'rıšł Ilı'x x Iııprìız.-Hr fııl'ıı..

hl Ť'ıIÍĂI'ÍI IÍuı-ıiıı; IĚÄ.
Hhmııivfllı `~r:.ıdi~-r`ı 24.

( (HIM-1U |'__'ł§ ;'-_'\l łngx'. ~._.`

If'iì'NIIł-I'J -_nıL||

ı' HHIH-ILI EI. Izn' L.ıı
L'Eì*vì['r-Il'|:±\1|›.~' |›-.|I

IČ Hl'ız f*

"n'fln. L-nıılıı ın ııııı '›.`“‹ıfl:iıh`ı L`.ı."- mm. lhx r'‹ı|ľ

"IILıÍÍxıI H'H ILi'H Iìír'ı'ż'likı' [II-"Č "GI I' I :IIILŤ HH' fıııHIHHllLL Il'flll'll'lıılı'llı'ıl I\\.1.ıııı1.ırı|'‹

I \ PHI |i`-J”'| _'łl

I\ IM'I IÄIIÍł-IIIHII

I "N 15H IHII.1-2:ľ|ìl|

|.` ł'."~ IŠZIJI-IÉIÍH

PN Iitıllzjillil

u!'('ııı1|'ııı'ıııi1} C E

(HH-I i};ı| I. ı ‹"

ı`\ hu ı.ı.ıfišz.ı‹ıı‹`. łf

Příloha č. 2 - Prohlášení O Shodě

I'Hułl I'I'-Iı'1l|. |`i I.. | Ill.

[[.ırıflrlııııı I 'min-mix .ıııLI
lı"'||ı_ il.‹r'ı;j_[ Pı'lı.| ĚIIIIIHH

III-f'HI \ıı'~.l` |›|.L.'|ı_ \‹[I|1ı';ıı|ı|~.

I nıilıı:ı|.ıi f..ı.|.`| 'Hıılııııl

wIII IııııJ.

'Í' L'II-Iil'IJI I .IIĚIŠ \ıı'|Iıı\ı| __'Ĺ

1 'IÍI lila-.11 Í.H|I| TIı'HıIflıi _ __'4'

lIiłıIııL'Hlul IIı \i1rı||ìi.ı|'_ıııı~lir

h |'\ Na lihuızlfllfi

.U :JIIHE I'\ IH-łlzłłıılł

17



 
18 

 

 

 

 

ES PROHLÁŠENÍO SHODĚ
Prohlášení D Shfldě vydává:

Obchodníjméncı I'vh'üANJh'x h.r.;.ı.

spulečrıoati: __ __ . __ _
5:'l Spulečqořtı': B-cılflıJCFGIuQi-:ká 915.-'55 *„flıťndř'èıı-,I_. lúš ĹII'J Praha 1'1

IČO: EE FSC-533
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n . _ _ __
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2] - -
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 Příloha č. 3 - Fotodokumentace 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

Příta č. 3 - Fotodokumentace
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Singclean® TĚSTOD
COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

\ SARS-CoV-Z
"ze vzorků Z nosu nebo krku

Tato testovací souprava je na trh v České republice
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Příloha č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným 
subjektem 

 

 

Příloha č. 4 - Rozhodnutí Ministerstva Zdravotnictví nebo Certifikát vydaný oznámeným
Subjektem

MINISTERSWO :BRAVOIHICWÍ
Palackého noměslı' stara. 123 oı Praha 2

Praha 25'. dubna ÉE-Ei
Ž.. j.: MZDR 1?E-?'3n'2021-2.I'OLIF'

N'lEBRKEIFPECH

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo zdravotnictví [dále jen „Ministerstvo'ìifl jako orgán příslušný' k rozhodnutí podle
ustanoven í § 12 odst. '1 pism. hj- zákona č. 22.1199? Sb.. o technických požadavcích na vvrobkv
a o změně a doplnění někter-j'ch zákonů. ve znění pozdějších před pisù ve spojení s § 4 odst. B
nařízení vládyI ě. E-Ein'ˇłü15 Sb.. o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické
prostředky.1 in vitro -dále jen „nařízení 'v'lády*j:-. na základě žádosti Společnosti

MASAHTA S.r.o.
se sídlem Dolnocholupická 'ši'iSi'E-S. Modřany. 143 0D Praha 4. IČO: 25-?3D533
-dále jen „žadatel'iı

rozhodlo v souladu s ustanovením § E-T a násl. zákona ě. SUDI'EDEM Bb.. správní řád. ve znění
pozdějších předpisů ıjdálejen .správní řád'jı tak. že

povoluje

žadateli u'v'ěst na trh a do provozu diagnostickýI zdravotnický' prostředek in vitro COMB-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method). jehož vý'robcemje Hangzhou Singclean Medical Products Co..
Ltd... se sídlem No. LEE-[Et 1C-th street. Hangzhou Economic and Technological Development
Zone. Zhejiang. China 3101118. pro použití Iaickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti žadateli následující povinnosti k zajištění ochrany.I
veřejného zdravi:
- zajistit. abv konečný Iaick'ýI uzivatel testu byl infomıován. že toto povolen i se nevztahuje na

variantu testu. která 'vvużívá nazofarvngeálního odběru vzorku
- informovat odběratele o povinnosti v rámci testování zajistit při pozitivitě antigenního testu

pro'v'edeněho Iaickou osobou bezprostřední infomtování poskytovatele zdravotních služeb
za účelem provedení konfimtačního testu.

- v případě zájmu odběratele zajistit proškolení urěeně osobv.
- hlásit Státnimu L'ısta'v'u pro kontrolu Ie'ěiv' kazdou nepřiznivou událost. ke ktere během

používání výrobku dojde.
- vvdat vlastní prohlášení o shodě s l-Jařízením vládv ě. 5E-‹'2E-15 Sb.. před uvedením

předmětného výrobku na trh

Toto rozhodnutí nabývá účinnosti dnem nabvtí právní moci. nejdříve však dne 1. 5-. 2021.
Platnost rozhodnuti: do 30. E. 2021.
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Ddůvodnêni:

Dne 23. 4. EEI2'1 požádal žadatel o udělení vý'jimký' podle § 4 odst. EL nařízení pro diagnostický'
zdravotı'tický' prostředek in 'vitro určený' k sebetestováni na onemocnění CD"-.ˇ'lD-1'šl uvedený
ve vý'roku tohoto rozhodnuti pro Líčelý zavedení celoplošného testování v České republice.
jakožto diagnostickeho zdravotnického prostředku in vitro. pro který' nebýl proveden postup
podle § 4 odst. 1 až 4 nařízení a jehož použití je v zájmu ochraný' zdraví. Žádost zdůvodnuje
potřebou pravidelně testo'vat populaci za účelem včasného odhalení výskytu no'vý'ch případů
onemocněn i CC'"-.-"lD-15'ješté před jejich rozš iřením v kolekti'vu.

K žádosti přiložil nasledujici dokumentaci:

a] Prohlášení o shodě vydané on'ginálnim [původním] vý'robcem
b] Návod k použití v českém jazyce

Fotodokumentace
_; Hodnocení funkční způsobilosti
2.- Draft prohlášení o shodě s Nařízenín'ı vládý č. 'E-Bn'ˇEE-lfi Sb.. 'iv'ýpracovanýII žadatelem

jako novým výrobcem
fĹI- Formulář MF.

Ĺ
ıfl

ÍIII

tn'linisterstvo posoudilo předmětný' diagnostický zdravotnický' prostředek in vitro na základě
žadatelem předložený'ch informací jako dostatečné funkčně způsobilýı a pro uživatele
bezpečný“.
tn'linisterstvo se ztotožñuje s potřebou pra videlné testovat veřejnost rýchlý'mi antigenn ími testý'
za účelem včasněho odhalen i vý'ský'tu nový'ch případů onemocněníCO`-.-'lD-19ješté před jejich
rozšířením 'v kolektiv'ech. což při absenci antigennich testů určených pro sebetestovaní na
celém trhu EU není možné řešit jinak. než s použitím vhodných antigennich testů určených
pro profesionální použití. jež budou k tomuto účelu použitý za účelem odhalení pozitivních
osob ve společnosti. Povolení se 'vztahuje pouze na neinvazivni způsoby' odběru vzorku.

Z'a účelem podpory' opatření k ochraně 'veřejného zdravi je žadateli uložena povinnost
informovat odběratele o povinnosti při zjištěné pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat 'vzdáleným přístupem (telefonický. e-mailem apod.:I závodního
lékaře ijposk'ýtovatele pracovně - lékařských služebji- nebo registrujícího praktického lékaře.
který rozhodne o provedení konfin'načniho testu a zajistí komunikaci 'v rámci systému ISIN.
3a účelem minimalizace n'zika chýb v provedení odběm a interpretaci výsledků testů je
žadateli uložena povinnost v případě zájmu odběratele zajistit proškolení osob',r určené
odběratelem.

5' ohledem na potřebu dalšího výhodnocování z hlediska bezpečnosti a funkční způsobilosti
testů je vý'jimka z procesu posouzení shody udělena do 30. E. 2021.

5' ohledem na výše u'vedené rozhodlo Ministerstvo tak. jak je uvedeno ve 'výroku tohoto
rozhodnutí.
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Poučenh

Proti tomuto rozhodnuti je možnéL podat 'v' Souladu S § '152 odst. 1 správního řádu u Ministerstva
rozklad. o to 'v'o lhůtě '15 dnů ode dno doručení. O rozkladu rozhodujaL nıinistr zdravotnictvi.

prof. MLIDr. Petr Areııberger. DrSc'... MBA.. FCII'IA
ministr zdravotnictví

podepsáno eiekľronı'ciry'
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Příloha č. 5 - Registrace výrobce v Registru zdravotnických prostředků SÚKL 
a pravomocné rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku 

 

 

 

 

Příloha č. 5 - Registrace výrobce V Registru Zdravotnických prostředků SÚKL
a pravomocne' rozhodnutí o notifikaci nabízeného výrobku

sTÁTNl ÚSTAV smhávnvn :ls Tzíęrnr; .ızo 27-2155 111 E-vnziíz pane-:su z:

mo ıcohrmoıu LÉCN 100 zu Przhz 10 hn 4.20 znı 732 377 viz: „vnxznizıfl

' . sÚ KL ADRESÁT ADRESA

J Mn'ASANTA :m0, Do 'ioc'rolLaícka 915_›'l55

Mgr Mar-.ln Lad'rr Prıhı-Noc :ar-.7,

1-15 m

Éí:ID_ì:c'i;fl Spisov: :1:52 " :Lje :ˇ'ríaíl Dıżuı'ı

› Eızaı'a kuraìkovà 32 il 2020
:r.ı 1015?1_›'2020 :uklsQüìfinˇZDlO

:Luna -uí'askovavý'ukl c:

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ oHLAŠOvAcÍ POVINNOSTI

Statni ustav pro kontrolu leČív', se sídlem v Praze 10, Šrobaro'v'a 43. jako spra'vnı' organ příslušný na zaklade
š 9 pismt b] zakona c'. 268,."2-014 Sb, o zdravotnických prostředcích a o změně zakona c'A 6344."2004 Sb, o správních
poplatcích, ve zne'ní pozdejšich předpisů, potvrzuje tímto splnění ohlašcıv'ací povinností níže uvedene oscıbvA

Registrační c'islo 061435

IC 153750533

Nazev MASŘNTA sro,
Sídlo Dclnocholupickaˇ 915365, 143 00 Praha. Česka' republika

Kontaktní osoba Mgr Martin Ladyr, m,|ad','r@n1asanta.com, +4206034ì'4294

Seznam Činnosti

0 dovozce obecných zdravotnických prostředků
0 dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
0 distributor obecných zdravotnických prostředků
0 distributor diagnostických zdra'.'otnıclc\;'ch prostředků ın vitro

Platnost registrace osoby pro výše uvedene Činnosti c'ini pět let ode dne vydání tohoto potvrzení,

IngA Petr Vvkypël
vedouci Oddělení registraci a notıŤika cı'

Odbor zdravotnických prostředků
Státní ústav pro kontrolu léčiv
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srÄTNi ústav
»Ro KDNTRoLu LE'Čív

Šmoărcyn'a -1-'3
15011 PG'Ia 1G

Telefon: 4420 ET! 155111
Fax: HRU 3717-3237?

E-'r-a' : pustaéfisuklxz
'We-:í mim' sukLc:

ADflEsdT ADREsa
MASMHIL s.r.D Dolı-ocl'alusııc'ıs 915.965
Mgr ľh'i't'í 'Lad'fr Prı'í:

113 IZIU

Í:5:'0 je-:nsc 5.1km: :raíinz " uj: _" e-r'ıı-É ElıtL'rí

iı-;. Ifa'D 1; Sort-cr.: 16. 5. 2021
s;xi11255[i."2i12! sešliìümì-'Eüłl

Ital-D- '1; brıso'faıjľzuı. .r:

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu lečiv. se sıolem v Praze 10, Šrobarcva 48 [dále Jen „Lista-:"ÍL Jako spravnı organ přıslušnv
na základě š Q písni. c] aa'kona Č. 268.-'3014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o :méně zákona Č. 634.'"3004 Sb._
cı správních poplatcích. ve znění ooıdèjších předpisů ıjda'le jen „zakon o :dravotnicky'ˇch Drostředcích'ˇl. rozhodl
ve správním řízení. sp. In4 suklsìüQSüEly'lüll, v souladu s tímto aa'korıern a s š 6? zákona Č, SUOJ'IEIO-'ı Sb., správní
řá d. ve znění poıdéůších předpisů [dale jen _._.spra"vr`ıš řa'd""l,

takto:

Ústav tímto '.' souladu s 5 35 odst. l zákona o :dra'v'otnickvch prostředcích vyhovuje žádosti osoby registrační Číslo
Dúlđšü. MASANTA s_r.o., se sídlem Dolnocholupicita 915. 14304] Praha, lČ: EB?'3D5'5.3. o notifikaci zdravotnického
prostředku.

Evidenční číslo Název ıdrevotniekého
prostředku

Registrační číslo
výrobce

Výrobce

00964619 CDVlD-lřl Test Kit (Colloidal Gold
Method]

HŘNGZHŰU SINGCLEAN MEDICAL
PRODUCTS CD.. LTD.

Identifikační kód varianty Doplněk názvu Katalogové číslo

U001
EOVlEl-lQ Test Kit

lEolicidal Gold
Methodí 1 ks

COVlEJ-lêl Test Kit
U002 ıjColioidal Gold

Method] EC' ks

Platnost notifikace vvše uveo'envch zdravotnickvch prostředků Činí pet let ode dne nabvti oravni moci tohoto
roznoclnutL

Odůvodnění
Podle Š' 68 odst. 4 správního řádu není odůvodněni rozhodnuti' třel:ıaı jestliže správnı orgán prvniho stupně všem
účastníkům v plném rozsahu vvhoví.
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Poučení
Prüti tnmutc rozhodnutí Se '.' Süuladu s ů 35 Ddst. '_l zákona O adrawtnických prüstředci'ch nelze Dd'v'ülat.

OTISK ÚŘEDNÍHO RAIÍTKA

MUGr. Darek Fcıit , MBA
ředitel Odboru zdravotnických prüstředků
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