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

Praha 23. unora 2021
C. j-- MZDR 6651/2021-2/0OLZP

MZDRXO01ELWB7

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 pfedpisl ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni viady*), na zakladé Zadosti spoleénosti

QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.

se sidlem Korytna 47, 100 00 Praha 10, ICO: 273 70 917

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

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro 2019-nCoV
Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography), jehoz vyrobcem je
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. se sidlem Building 7-1 No.37 Chaogian Road,
Changping District, Beijing, 102200, Cinska lidovéa republika a 2019-nCoV Ag Saliva Rapid
Test Card (Immunochromatography) jehoz vyrobcem je Guangzhou Decheng
Biotechnology Co., LTD se sidlem Room 218, Building 2, No.68, Nanxiang Road, Science City,
Huangpu Distric, 510000, Guangzhou P.R. China, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajiténi ochrany
vefejného zdravi:
¢ informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho
testu provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele
zdravotnich sluzeb za uéelem provedeni konfirmacéniho testu,
e v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,
e hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv kazdé podezfeni na nezadouci pfFihodu,
ke kterému b&hem pouzivani vyrobku dojde.

Platnost povoleni: do 31. 3. 2021.
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Oduvodnéni:

Dne 11. 2. 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 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography), vyrobce Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd., a 2019-nCoV
Ag Saliva Rapid Test Card (Immunochromatography), vyrobce Guangzhou Decheng
Biotechnology Co., LTD, pro Ggely 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 pouZziti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdavodriuje
potfebou pravidelné testovat zaky Skol rychlymi antigennimi testy za ucelem vcasného
odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich rozSifenim
v kolektivu. Dale ve zdlivodnéni své zadosti uvadi, Ze takové testy sice nejsou doposud v EU
schvaleny pro pouziti nezdravotniky (napf. pedagogy), existuji vSak testy vyrobcem uréené
pro pouziti zdravotnickymi profesionaly, které byly na zakladé udélené vyjimky nebo zmény
zakona uspésné pouzity pro tento ucel v okolnich zemich (Rakousko).

K Zadosti pfiklada nasledujici dokumentaci:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouziti v Eeském jazyce

c) Produktovy list — souprava pro testovani antigenu 2019-nCoV
d) Tiskova zprava LEPU Medical — Rakouské ministerstvo vzdélani, védy a vyzkumu
e) Clinical Validation Report on IVD Reagents

f) ProhlaSeni o mutacich

g) Validace — Némecko

h) Validace — Chorvatsko

i) EU DECLARATION OF CONFORMITY

i) EC REP CERTIFICATE

k) Navod k pouziti v Ceském jazyce

[) Produktovy list

m) Clinical Report

n) Saliva Collection Time Study

o) Endogenous Interference Studies

p) Cross-reactivity and Specificity Test Report

q) Evaluaation of LOD (limit of detection) Study Report

Ministerstvo posoudilo pfedmétné diagnostické zdravotnicky prostfedky in vitro na zakladé
Zadatelem predlozenych informaci jako dostate¢né funk&né zpusobilé a pro uzivatele
bezpecné. PFi posouzeni vzalo Ministerstvo v Uvahu zejména fakt, Ze totoZny prostfedek
(SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)) byl pro stejny
zamysleny uCel pouzit také v Rakousku, které jako ¢lenska zemé& EU podléha obdobnym
regulatornim poZadavkim na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jako Ceska
Republika a jakykoliv nezadouci uc¢inek s dopadem na zdravi uzivatel( testu by tak byl znamy,
nebot’ by byl obsazen v mezinarodnim systému vigilan€nich hlaseni.
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Ministerstvo se ztotoZAuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za Ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadl onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testl ur€enych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné feSit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto Ucelu pouzity za ucelem odhaleni pozitivnich
osob ve spole€nosti.

Za uCelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZzena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
Iekafe (poskytovatele pracovné — lékarskych sluZeb) nebo registrujiciho praktického Iékafe,
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 31. 3. 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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