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

Praha 9. bfezna 2021
C.j.: MZDR 9378/2021-5/0LZP

MZDRXO01EXDS7

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 predpisu 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

MDK Group a.s.
se sidlem Kutnohorska 11/57, Dolni Mé&cholupy, 111 01 Praha 10, ICO: 282 06 614
(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 Novel
Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device (saliva), jehoz vyrobcem je
HANGZHOU REALY TECH CO., LTD., se sidlem 4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine
Town, Xiasha Economic & Technology Development, 310018 Hangzhou, Zhejiang, P.R. China
a Saliva SARS-Cov-2 (2019-nCoV) Antigen Combined Test Kit(Nanocarbon Assay)
jehoz vyrobcem je Ningbo Beautiful Life Medical Biotechnology Development Co., Ltd., se
sidlem Room 305, Building 4, NO.7 Chuangye Avenue, Free Trade West Zone,Ningbo, China,
pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby konec&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 bezprostifedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,
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- v pfipadé zajmu odbératele zajistit prodkoleni uréené osoby,
- hlasit Statnimu uUstavu pro kontrolu |éC€iv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Oduvodnéni:

Dne 2. 3. 2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim nazvem Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device (saliva),
vyrobce HANGZHOU REALY TECH CO., LTD. a Saliva SARS-Cov-2 (2019-nCoV) Antigen
Combined Test Kit(Nanocarbon Assay), vyrobce Ningbo Beautiful Life Medical Biotechnology
Development Co., Ltd 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 jehoZz pouziti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zd(vodfiuje
potfebou pravidelné testovat populaci za ucelem véasného odhaleni vyskytu novych pfipadud
onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich rozSifenim v kolektivu.

K Zadosti pfiklada nasledujici dokumentaci:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouziti v Ceském jazyce
c) Fotodokumentace

d) Clinical Report

e) Declaration of Conformity

f) Navod k pouziti v eském jazyce
g) Fotodokumentace

h) Clinical Report

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem predloZzenych informaci jako dostate¢né funk&né zplsobily a pro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoznuje s potfebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadt onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testl uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné feSit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto u€elu pouzity za ucelem odhaleni pozitivnich
osob ve spole¢nosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpisoby 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
lékare (poskytovatele pracovné — Iékaiskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického Iékare,
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ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledku testl je
Zadateli uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréené
odbératelem.

S ohledem na potfebu dal$iho vyhodnocovani z hlediska bezpec€nosti a funkéni zpUsobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

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

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.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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