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Vas dopis ze dne 12. dubna 2021

Praha 27. dubna 2021

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o poskytnuti informaci dle zakona
€. 106/1999 Sb. ve znéni pozdéjSich predpist

K Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu

k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
12. dubna 2021, evidovanou pod é.j._, kterou jste pozadal
o:

a) zpristupnéni technické dokumentace (Prohlaseni o shodé, navod k pouziti v ceskéem
jazyce, CE certifikat, klinicka (validacni) studie a zfetelné Citelna fotodokumentace znaceni
na obalu vyrobku), na zakladé niz byla spolecnosti

udélena vyjimka povolujici uvést na trh antigenni test pro pouZziti laickou osobou v ramci
zavedeni celoplodného testovani upravena v par. 4 odst. 8 nafizeni viady 56/2015 Sb.,
o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnickeé prostfedky in vitro.

b) informaci o tom, kdo na Ministerstvu zdravotnictvi CR rozhodoval o ud8leni téchto
vyjimek, zdali dotycny/dotyéni ovérovali fakt, Ze se opravdu jedna o ceského vyrobce
nikoliv distributora a ¢im to, Ze_z."ska." vyjimku mezi prvni dvacitkou;

Vam sdéluji nasledujici:

Zadost Zadatele o poskytnuti predmétnych dokumentl je tfeba dle jejiho obsahu
kvalifikovat jako zadost o zpfistupnéni obsahu spravniho spisu, pfiemz zpfistupnéni
obsahu spravniho spisu je fakticky totoZzné s nahlédnutim do néj. Nahlizeni do spisu
a jeho podminky jsou upraveny v § 38 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ktery
stanovuje, Ze do spisu maji pravo nahlizet ucastnici fizeni a jejich zastupci, a to
i v pfipadé, Ze je rozhodnuti ve véci jiz v pravni moci. Jinym osobam nez u&astnikim
fizeni, spravni organ umozni nahlédnout do spisu, prokazou-li pravni zdjem nebo jiny
vazny davod a nebude-li tim poruSeno pravo nékterého z ucastniku, popfipadé dalSich
dotéenych osob anebo verejny zajem.
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Zadatel neni GGastnikem Fizeni a soutasné neprokazal pravni zajem ani jiny vazny ddvod
k nahlédnuti do spisu. Na zakladé vyse uvedeného a dale z titulu nevefejnosti spravniho
fizeni jakoZto jedné ze zakladnich zasad spravniho Ffizeni neni mozné poskytnout
dokumenty uvedené Zadatelem. Z tohoto divodu uvadime dle Zadosti Zadatele udaje
uvedené v technické dokumentaci (senzitivita, specifita a vzorek vySetfenych osob)
pfedmétnych testu, na jejichZ zakladé Ministerstvo zdravotnictvi vydava vyjimky povolujici
uvest na trh test pro pouziti laickou osobou. Senzitiva pfedmétného antigenniho testu je
95 % a specificita 99 %. Valida¢ni studie byla provedena na 140 vzorcich (65 pozitivnich
a 75 negativnich). Validacni studii proved| Zdravotni ustav se sidlem v Ostraveé.

Z&dost posuzoval a nasledné rozhodnuti vypracoval odbor lé8iv a zdravotnickych
prostfedkll, vypracované rozhodnuti bylo podepsano panem ministrem. Zadosti byl
vyfizovany chronologicky dle data pfijeti Zadosti, a z toho divodu byla spole¢nost
hvyﬁzena mezi prvnimi Zadateli o vyjimku. Ové&feni, Ze se jedna o &eského vyrobce
nebylo tfeba, jelikoZz dle zaslané technické dokumentace od
nebylo a neni pochyb, Ze jsou vyrobcem pfedmétného antigenniho testu.
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