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Smlouva
»Dodavka testii COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)*
uzaviena dle § 1724 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku (dale jen ,0.z.%)
(dale jen ,smlouva“)

Cislo smlouvy objednatele: 8500006402
Cislo smlouvy dodavatele:

Smlouva je uzaviena na zakladé vysledku poptavkového fizeni vefejné zakazky malého rozsahu
realizovaného mimo rezim zak. €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek (dale jen ,ZZVZ") -
VZMR I. skupiny (pfimé zadani).

l. SMLUVNi STRANY
1.1. Objednatel:

Sprava a udrzba silnic Plzeriského kraje, p.o.
zapsana v obchodnim rejstfiku pod sp. zn.: Pr 737 vedenou u Krajského soudu v Plzni

sidlo: Koterovska 462/162, Koterov, 326 00 Plzen
ICO: 72053119 DIC: CZ72053119
datova schranka: gbep485

zastoupena: Ing. Miroslav Dolezal, generalni Feditel

ontakini osoba: |
I

(déle jen ,objednatel”)

1.2. Dodavatel:

Astur & Qanto s.r.o.
zapsana v obchodnim rejstfiku pod sp. zn.: C 231019 vedenou u Méstského soudu v Praze

sidlo/bydlisté: Bubenska 943/8a, HoleSovice, 170 00 Praha 7
ICO: 033 92 341 DIC: CZ03392341
zastoupena: Ing. Lenka Rozlivkova, jednatelka

kontaktni osoba: Ing. Lenka Rozlivkova, tel.: [ G
|

(dale jen ,dodavatel”)

Il. PREDMET A UCEL SMLOUVY

2.1. Zavazkem dodavatele je dodani 1 200 kus(i COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold).
Test je moZné provadét vytérem z ustni dutiny &i z nosu. BliZ8i specifikace pfedmétu plnéni je
uvedena v pfiloze &islo 1 této smlouvy. (déle jen ,pfedmét plnéni*).

2.2. Zavazek objednatele: pfevzit pfedmét pInéni a zaplatit dohodnutou cenu.
2.3.  Termin poskytnuti pfedmétu plnéni: nejpozdéji do 26.11.2021.

2.4. Misto pInéni: Sprava a udrzba silnic Plzeniského kraje, p.o., Doudlevecka 54, 301 00 Plzen,
kontaktni osoba:

2.5. Zaruka 26.03.2023
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3.1

3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.2.

5.3.

CENA PLNENi A PLATEBNi PODMINKY

Cena za fadné a v&as poskytnuty pfedmét pinéni dle odstavce 2. této smlouvy €ini celkem:
53 880,00 K¢ bez DPH. Cena jednoho testu ¢ini 44,90 K¢ bez DPH. DPH c¢ini 0%.

(déle jen ,cena plnéni*)
DPH bude uétovana dle platné sazby ke dni uskuteénéni zdanitelného pinéni. DPH je 0%.

V cené plnéni jsou zahrnuty vesSkeré naklady, které je nutno vynalozit dodavatelem
v souvislosti s fadnym poskytnutim pfedmétu pinéni dle této smlouvy, pfisluSnych pravnich
predpisu a technickych norem.

Cena pInéni bude objednatelem hrazena na zakladé danového dokladu (dal jen ,faktura®)
vystaveného dodavatelem po poskytnuti pinéni.

Faktura musi krom naleZzitosti dafiového a u€etniho dokladu dle zakona €. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty (dale jen ,ZDPH®) a zdkona &. 563/1991 Sb., o ucetnictvi obsahovat
i tyto udaje:

a) Cislo smlouvy objednatele

Splatnost faktury se stanovuje v délce 30 dnli ode dne doruceni vystavené faktury majici
vS8echny stanovené nalezitosti objednateli. Kopie dodacich listt nebo predavacich protokol(
budou spolu s fakturou zaslany ve formatu PDF na adresu: | = to
samostatné v jednom emailu.

Dodavatel je povinen se pro Ucely uplatiiovani DPH Fidit klasifikaci CZ — CPA v souladu s §
92e ZDPH a Pokynem Generalniho finan¢niho feditelstvi ¢. D-6 k jednotnému postupu pfi
uplatfiovani nékterych ustanoveni zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z pfijma. V pfipadé
poskytnuti stavebnich nebo montaznich praci, které odpovidaji ¢iselnému kédu klasifikace
produkce CZ-CPA 41 az 43 pouzije dodavatel rezim pfeneseni darové povinnosti. Pokud
dojde zaroven ke zdanitelnému pInéni souvisejicimu s témito pracemi, bude i toto zdanitelné
plnéni v rezimu pfenesené danové povinnosti. Objednatel bude vystupovat jako osoba
povinna k dani a na zakladé toho dochazi k ujednani s dodavatelem o uplatnéni rezimu
prenesené danové povinnosti.

Nad rdmec vySe uvedeného bude akceptovana E-faktura. E-faktura je dle Evropské
smérnice 2014/55/EU faktura, kterd byla vystavena, pfedana a pfijata ve strukturovaném
elektronickém formatu, jenZz umozZriuje jeji automatizované a elektronické zpracovani, a je
v souladu s evropskou normou pro elektronickou fakturaci EN 16931-1:2017.

ODSTOUPENI OD SMLOUVY

Objednatel je opravnén odstoupit od této smlouvy, kromé pfipadu stanovenych v 0.z. i
v pfipadé, ze:
a) dodavatel nedodrzi kone¢ny termin pro poskytnuti pfedmétu pinéni uvedeny ¢&l. II.

odst. 2.3. této smlouvy,
b) bude proti dodavateli zahajeno insolvenéni fizeni.

OSOBNi UDAJE ZASTUPCU A KONTAKTNICH OSOB, ZAVAZEK MLCENLIVOSTI

Smluvni strany berou na védomi, ze v souvislosti s uzavienim a plnénim této smlouvy
dochazi za u€elem zajisténi komunikace pfi plnéni smlouvy k vzajemnému pfedani osobnich
Udaju zastupcl a kontaktnich osob smluvnich stran v rozsahu: jméno, pfijmeni, akademické
tituly apod., telefonni Cislo a e-mailova adresa.

Smluvni strany se zavazuji informovat fyzické osoby, jejichZ osobni Udaje uvedly ve smlouvé,
pfipadné v souvislosti s plnénim této smlouvy poskytly druhé smluvni strané o takovém
zplsobu zpracovani jejich osobnich udaji a soucasné o jejich pravech, jez jako subjekt udajl
v souvislosti se zpracovanim svych osobnich udaja maji, tj. zejm. podat kdykoli proti
takovému zpracovani namitku.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat mi€enlivost o osobnich udajich, o kterych se dozvi v
souvislosti s plnénim této smlouvy nebo s nimi v souvislosti s touto smlouvou pfijdou do
styku. Smluvni strany jsou rovnéz povinny zachovavat mi¢enlivost o vSech bezpecénostnich
opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpec€eni osobnich Gdaju. Smluvni strany se
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5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

VI.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
6.5.

6.6.

souCasné zavazuji zajistit, Ze budou v ramci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvou
uplatiiovat zasady stanovené v zakoné ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju a
nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajd a volném pohybu téchto udaja
a o zruSeni smeérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaja), které nabylo
ucinnosti dne 25. 5. 2018 (dale jen ,GDPR®). Povinnost micenlivosti trva i po ukonceni
ucinnosti této smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, Ze jejich zaméstnanci a dal$i osoby, které pfijdou do styku
s 0sobnimi Udaji v souvislosti s plnénim této smlouvy, budou zavazani k mi€enlivosti ve
stejném rozsahu, jakou jsou povinnosti mi¢enlivosti zavazany smluvni strany dle této
smlouvy.

Za poruseni zavazku micenlivosti dle této smlouvy se nepovaZzuje poskytnuti osobnich udaju
treti strang, které je nezbytné pro pInéni smlouvy nebo pInéni povinnosti stanovené pravnim
predpisem nebo které bylo u¢inéno se souhlasem subjektu udajd.

Postupy a opatfeni se objednatel zavazuje dodrzovat po celou dobu trvani skartaéni In(ity ve
smyslu § 2 pism. s) zakona €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné
nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisa.

V pfipadé, Ze druhou smluvni stranou je fyzicka osoba, plati také nasleduijici:

a) Objednatel jako spravce osobnich udaji dle zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju, a GDPR, timto informuje druhou smluvni stranu jako subjekt osobnich
Gdaju, Ze jeho udaje uvedené v této smlouvé zpracovava pro ucely realizace, vykonu
prav a povinnosti dle smlouvy.

b) Uvedeny subjekt osobnich udaja si je védom svého prava pfistupu ke svym osobnim
udajim, prava na opravu osobnich udajd, jakoz i dalSich prav vyplyvajicich z vySe
uvedené legislativy. DalSi informace je mozné nalézt na internetovych strankach
objednatele: http://www.suspk.eu/o-nas-a/informace-ohledne-gdpr/.

Smluvni strany se zavazuji, Zze pfi spravé a zpracovani osobnich udaji budou dale

postupovat v souladu s aktualni platnou a ucinnou legislativou.

ZAVERECNA USTANOVENI

Pro objednatele i dodavatele jsou zavazné Obchodni podminky Spravy a udrzby silnic
Plzeriského kraje, p.o., verze 1.1. platné od 17. 02. 2020, které jsou publikované a vefejné
pfistupné na webovych strankach objednatele v sekci ,dokumenty ke stazeni®
http://www.suspk.eu/o-nas-a/formulare-ke-stazeni/ (dale jen ,Obchodni podminky®).
Jednotliva ujednani smlouvy maji vzdy v pfipadé rozporu s Obchodnimi podminkami
pfednost a smluvni vztah se tedy bude vzdy fidit prioritné ustanovenimi smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze plnéni, jeZ je v souladu s obsahem této smlouvy a bylo
pfipadné poskytnuto dodavatelem v dob& mezi uzavienim této smlouvy a nabytim jeji
ucinnosti, je povazovano za plnéni dle této smlouvy. Narok na odpovidajici protiplnéni ze
strany objednatele v8ak nevznikne dodavateli dfive nez dnem nabyti G€innosti této smlouvy.
Dodavatel neni opravnén fakturovat pfed nabytim ucinnosti této smlouvy.

Dodavatel je povinen sdélit objednateli osobni udaje, idaje napliujici parametry obchodniho
tajemstvi a dalSi udaje resp. €asti navrhu smlouvy (pfiloh), jejichz uverejnéni je zvlastnim
pravnim pfedpisem vylou¢eno, spolu s odkazem na konkrétni normu takového zvlastniho
pravniho ptedpisu a konkrétni ddvody zakazu uvefejnéni téchto asti. Radné a davodné
oznatené C&asti smlouvy (pfiloh) nebudou uvefejnény, popf. budou pfed uvefejnénim
zneditelnény. Objednatel pfed zvefejnénim smlouvy zneditelni osobni Udaje v souladu
s metodickym navodem k aplikaci zakona o registru smluv vydanym Ministerstvem vnitra.

Splnéni povinnosti uverejnit smlouvu dle zak. €. 340/2015 Sb. zajisti objednatel.

Dodavatel je povinen uvefejnit tuto smlouvu v souladu s ust. § 5 odst. 1 zak. &. 340/2015 Sb.
nejpozdéji do 3 mésicu od jejiho uzavieni, nebude-li tato smlouva zvefejnéna objednatelem
nejpozdéji do 30 dnl po jejim uzavieni.

Tato smlouva se Fidi a bude vykladana v souladu s témi ust. 0.z., ktera jsou pfedmétu a ucelu
této smlouvy nejblizsi.
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6.7. Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé a to se zaru€enymi elektronickymi podpisy
zastupcu smluvnich stran zalozenymi na kvalifikovaném certifikatu.

6.8. Smlouva je uzaviena dnem podpisu posledni smluvni strany a nabyva ucinnosti dnem
uzavfeni, pokud zvlastni pravni predpis (zejm. zak. ¢. 340/2015 Sb.) nestanovi jinak.

PRILOHY
Pfiloha €. 1.: Navod k pouziti,
PFiloha €. 2.: Certifikat,
Pfiloha €. 3.: Rozhodnuti MZ.

objednatel:

V Plzni dne

Sprava a udrzba silnic Plzeriského kraje, p.o.

Ing. Miroslav Dolezal
generalni feditel
podepsano elektronicky
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dodavatel:

Digitalné podepsal
Ing' Lenka Ing. Lenka Rozlivkova

s 7z Datum:2021.11.23
ROZI IVkova 11:11:57 +01'00'

Astur & Qanto s.r.o.

Ing. Lenka Rozlivkova
jednatel
podepsano elektronicky



COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

POUZITI

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) je imunochromatograficky test pro rychlou a kvalitativni detekci antigenu koronaviru (SARS-CoV-2)
s tézkym akutnim respiraénim syndromem se vzorky z nosu a Ust. Test poskytuje predbézné vysledky testu. Test ma byt pouZit jako pomdicka pfi
diagnostice onemocnéni vyvolaného koronavirovymi infekcemi (COVID-19), které je zptsobeno SARS-CoV-2.

Nové koronaviry patfici do rodu p. COVID-19 jsou akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou k nému obecné nachylni. V soucasné dobé jsou
hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé
soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kasel. V
nékolika pifpadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolest svalstva a prijem.

ZASADY

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) je zaloZen na principu zachytného imunotestu pro stanoveni SARS-CoV-2 Antigenu ze vzorkl z
nosu a Ust. Kdyz je vzorek pfidan do testovaciho zafizeni, je vzorek absorbovan do zafizeni kapilarnim plsobenim. Pokud vzorek obsahuje novy
antigen koronaviru, antigen kombinovany s novou protilatkou koronaviru znac¢enou koloidnim zlatem, a kdyZ je hladina nového antigenu koronaviru ve
vzorku na cilové hranici nebo nad ni, imunitni komplex se déle vaZe na potaZeny antigen v fadku T a tim vznikne barevny testovaci prouzek, ktery
oznacuije pozitivni vysledek.

Pokud je nova hladina antigenu koronaviru ve vzorku nulové nebo pod cilovou mezni hodnotou, neni v testovaci oblasti zafizeni viditelny barevny pas.
To znamené negativni vysledek.

Pokud byla zkouska provedena sprévné, zobrazi se v kontrolni oblasti (C) barevna ¢éra, ktera slouZi jako kontrola postupu.

OBSAH BALENI

Baleni po 1ks Baleni po 20 ks

1x Testovaci kazeta 20x Testovaci kazeta

1x Extrakeni zkumavka 20x Extrakeni zkumavka

1x Sterilni tamponové ty¢inka 20x Sterilnf tamponova ty&inka
1x Lahvi¢ka extrakéniho pufru 20x Lahvi¢ka extrakéniho pufru
1x Navod k pouZiti 1x Navod k pouZiti

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI
Hodiny nebo ¢asova¢, nadoba na odbér vzorkd, nadoba na biologicky nebezpeény odpad, osobni ochranné prostfedky.

©

SKLADOVANI

Skladuite pfi teploté 2~30°C v zapeceténém sacku az do data expirace vytisténého na obalu. Chrate pred mrazem.
Testovaci kazeta by méla byt pouZita do 1 hodiny po vyjmuti z féliového obalu.

LahviCku s ¢inidlem po pouZiti uzaviete.

Chrarite pfed slune¢nim zafenim, vihkosti a teplem.

Baleni spotfebuijte do data uvedeném na vnéjsi strané krabicky.

S T

UPOZORNENI

1. Souprava je uréena pouze pro diagnostické in vitro pouziti.

2. Se vemi vzorky zachazeijte jako s potenciainé infekénimi. Pfi odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzorki pacientd a zbylého pouZitého

obsahu soupravy dodrZuite piislugn4 opatfeni. Ridte se pokyny pro biologickou bezpe&nost (Urovef 2 a vy&si).

PFi pouZivani testovaci sady noste vhodné osobni ochranné prostfedky (plasté, rukavice, ochranu oci).

Spravné skladovani a preprava vzorkd je zasadni pro provedeni testu

Testovaci kazetu ani jiné ¢asti baleni nepouzivejte opakované, po prvnim pouZziti zlikvidujte.

Testovaci kazety se dotykejte pouze po jejim obvodu

Nepouzivejte po datu expirace.

Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud je obal ¢i kazeta poskozena.

Testy mohou byt pouzity profesionalné vyskolenymi zaméstnanci v certifikovanych laboratofich nebo klinikach, kde jsou vzorky odebirany

kvalifikovanym zdravotnim personélem

10. Vysledek testu by mél interpretovat Iékar spolu s klinickymi nalezy a dalsimi vysledky laboratornich testd.

11. Likvidace. V&echny vzorky a souprava maji infek&ni riziko. Proces likvidace musi odpovidat mistnim zakontim o likvidaci infekéniho materialu
nebo laboratornim predpistiim.

12. Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po 30 minutach.

13. Produkt je uréeny pouze pro vzorky z nosu a Ust. PouZiti jinych typti vzorkd miize zpUsobit nepresné nebo neplatné vysledky testu.

14. Test detekuje nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 a vysledek testu nenf ovlivnén ,spike” proteinem z genetickych variant SARS-CoV-2.

© 0N O AL

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test Ize provést pomoci vzorku z nosu a Ust.

Vzorek vytéru z nosu

1. Vyjméte sterilni tamponovou ty¢inku. Zaklofite hlavu pacienta dozadu do Uhlu 70 © a jemné vioZte
ty&inku do nosni dirky, ktera vykazuje nejvétsi sekreci.

2. Velmi jemné otacejte a tlacte ty¢inku hloubéji, dokud nedoséhnete odporu. Poté nékolikrat jemné
otoéte tamponovou ty&inkou proti nosni sténé.

3. Nejlepsi vysledky maji vzorky pacient(, pokud jsou testovany ihned po vytéru. Pokud okamzité
testovani neni mozné, méla by se sterilni tamponova ty¢inka umistit do suché, sterilni zkumavky (neni
soucasti baleni) a skladovat pfi teploté 2 ° C - 8 ° C po dobu aZ 8 hodin.

Sbér vzork(

Vzorek vytéru z tst

Pacient mirné zakloni hlavu, otevfe Usta a vyda zvuk ,ah*, poté se odhali hitanové mandle na obou stranach.

1. Drzte sterilni tamponovou ty¢inku a otfete hitanové mandle na obou stranach pacienta malou silou
tam a zpét nejméné tiikrat. Poté otfete nahoru a dolt zadni sténu hitanu alespor tfikrat.

2. Nejlepsi vysledky majf vzorky pacientl, pokud jsou testovany ihned po vytéru. Pokud okamzité
testovani neni mozné, méla by se sterilni tamponova ty¢inka umistit do suché, sterilni zkumavky (neni
soucasti balenf) a skladovat pfi teploté 2 ° C - 8 ° C po dobu az 8 hodin.

Sbér vzork(
OVAN
Sbér vzork(
Presny vysledek po 15 minutach
Krok 1 Krok 2 Krok 3 Krok 4 Krok 5 Krok 6

. P ot o . Detek
PFed testovanim nechejte testovaci zafizeni, vzorek a extrakeni pufr pfizpsobit na pokojovou teplotu (10 ° C - 30 ° C). ctekee

Pro kazdy testovany vzorek pouZijte extrakéni zkumavku (je souéasti baleni) a kazdou zkumavku naleZité oznadte.

Odstrarite vicko extrakéni zkumavky.

Vlozte tamponovou ty€inku se vzorkem do zkumavky a 10krat krouzivym pohybem ty&inky zatla¢te ty¢inku na vnitfni ¢ast zkumavky, aby

se vzorek z ty€inky uvolnil.

4. Odstrarite tamponovou ty&inku, zatimco stlacite spodni ¢ast tyCinky na vnitini stranu odbérové zkumavky tak, aby kdyz ji vyjmete, vyteklo
z ty€inky co nejvice tekutiny. Ty¢inku zlikvidujte. Zkumavku uzaviete a obsah jemné promichejte. Extrakéni vzorek musi byt okamzité
otestovan.

5. Vyjméte testovaci zafizeni z obalu z utésnéné folie roztrzenim za zarez. Davkujte 3-4 kapky (asi 100pl) extrakéniho vzorku z extrakéni
zkumavky do jamky na vzorek testovaciho vzorku prevracenim a stisknutim zkumavky, jak je znazornéno.

6. Vysledek by mél byt pfecten za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po 30 minutach.

S

Pozitivni Negativni Chyba 1 Chyba 2
Pozitivni vysledek:
Barevné pruhy se objevuii jak na testovaci linii (T), tak na kontrolni linii (C). Znamena to pozitivni vysledek pro novy koronavirovy antigen ve vzorku.

Negativni vysledek:
Barevny pas se objevi pouze na kontrolni linii (C). Znamena to, Ze koncentrace nového koronavirového antigenu je nulova nebo pod detek&nim limitem testu.

Neplatny vysledek:
Na kontrolni linii (C) se neobjevi Zadny barevny pruh. Bez ohledu na to, jaké barevné pruhy se objevi na testovaci linii (T), budou vysledky testu neplatné.

KONTROLA KVALITY

V testu je zahrnuta proceduraini kontrola. Barevna linie v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, pfiméreny

odvod membrany a spravnou proceduralni techniku.

Spréavna laboratorni praxe doporucuje pouZiti kontrolnich materialt. Uzivatelé by se méli Fidit pfislusnymi federalnimi staty a mistnimi pokyny tykajicimi se cetnosti zkousek

externich materialt pro kontrolu kvality.












MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 20. dubna 2021
C.j.: MZDR 14625/2021-2/0LZP

MZDRX01FKJ81

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist ve spojeni s § 4 odst. 8
nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni vliady*), na zakladé zadosti spole¢nosti

Astur & Qanto s.r.o.

se sidlem Bubenska 943/8a, HoleSovice, 170 00 Praha 7 , ICO: 03392341

(dale jen ,zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad*) tak, ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19
Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold), jehoz vyrobcem je Jiangsu Konsung Bio-Medical
Science And Technology Co., Ltd., se sidlem NO.8, Shengchang West Road, Danyang
Development Zone, Jiangsu Province, 212300, P.R. China, pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby kone&ny laicky uzivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuziva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v pfipadé z4jmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

- vydat vlastni prohlaSeni o shodé s Nafizenim vlady &. 56/2015 Sb., pfed uvedenim
predmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva ucinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdfive vSak dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnuti: do 30. 6. 2021.
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Oduvodnéni:

Dne 6.4.2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro Gcely zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice,
jakozto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 az 4 nafizeni a jehoZ pouZziti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zddvodriuje
potfebou pravidelné testovat populaci za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadd
onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich rozSifenim v kolektivu.

K zadosti pfilozil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlaseni o shodé vydané originalnim (pavodnim) vyrobcem

b) Navod k pouziti v Eeském jazyce

c) Fotodokumentace

d) Hodnoceni funkéni zpUsobilosti

e) Draft prohlaSeni o shodé s Nafizenim vilady €. 56/2015 Sb., vypracovany Zadatelem
jako novym vyrobcem

f) Formulaf MZ

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
zadatelem predlozenych informaci jako dostate¢né funkéné zpUsobily a pro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoZnuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadt onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testd uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fesit jinak nez s pouzitim vhodnych antigennich testt uréenych pro
profesionalni pouziti, jez budou k tomuto uc€elu pouzity za u€elem odhaleni pozitivnich osob
ve spole¢nosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplsoby odbéru vzorku.

Za ucelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulozena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lékafe (poskytovatele pracovné — IékaFskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledku testu je
zadateli uloZzena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby urené
odbératelem.

S ohledem na potfebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpecénosti a funkéni zpusobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 6. 2021.

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Str.2z3



Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ih(té 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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