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

Praha 20. dubna 2021
C. j.- MZDR 16700/2021-3/0OLZP

MZDRX01FMN70

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny 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 predpisl ve spojeni s § 4 odst. 8
nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro (dale jen ,nafizeni vlady*), na zakladé zadosti spoleCnosti

Abbott Rapid Diagnostics s.r.o.

se sidlem Vlastibofska 2790/4, Praha, ICO: 29133068

(dale jen ,zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro Panbio™
COVID-19 Antigen Self-Test, jehoz vyrobcem je Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH,, se
sidlem Orlaweg 1, 07743 Jena, Germany, pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zaijistit, aby konelny 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 pripadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

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

- vydat vlastni prohladeni o shodé s Nafizenim viady €. 56/2015 Sb., pfed uvedenim
pfedmétného 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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Odivodnéni:

Dne 19. 4. 2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro ur€eny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19 uvedeny
ve vyroku tohoto rozhodnuti pro G&ely zavedeni celoplo$ného testovani v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdtvodiiuje
potfebou pravidelné testovat populaci za u¢elem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadu
onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich rozSifenim v kolektivu.

K zadosti pfilozil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlaseni o shodé vydané originalnim (puvodnim) vyrobcem

b) Navod k pouziti v Ceském 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 predloZzenych informaci jako dostateéné funkéné zpUsobily a pro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotozruje s potfebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za Ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pfed jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testd urCenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fesit jinak nez s pouzitim vhodnych antigennich testl uréenych pro
profesionalni pouziti, jez budou k tomuto ucelu pouzity za ucelem odhaleni pozitivnich osob
ve spole¢nosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zplsoby odbéru vzorku.

Za uCelem podpory opatieni 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
Iékafe (poskytovatele pracovné — lékarskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického lékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za Ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledki testu je
zadateli ulozena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni osoby uréené
odbératelem.

S ohledem na potfebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti
testu 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.
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Poucéeni:

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

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