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Vas dopis ze dne 24. bfezna 2021

Praha 8. 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
24. brezna 2021, evidovanou pod ¢.j. INGTGTNGNTNGEEEEEEEE <icou jste poZadal
o poskytnuti klinickych (validacnich) studii, kterou vyrobci JoysBio a Nanjing Norman
Biological Technology spinily poZadavky pro udéleni vyjimky pro antigenni testy:
1. "SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) - slinny test" od
vyrobce JoysBio
2. "SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) - test z pfedni ¢asti nosu"
od vyrobce JoysBio
3. "Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testing Kit (Colloidal Gold) - slinny test"
od Nanjing Norman Biological Technology Co., Ltd
4. "Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testing Kit (Colloidal Gold) - test z
predni édsti nosu” od Nanjing Norman Biological Technology Co., Ltd;
Vam sdéluji nasledujici:

Ministerstvo zdravotnictvi vydava vyjimky umoznujici uvést na trh test pro pouziti laickou
osobou v ramci zavedeni celoplosného testovani na zakladé § 4 odst. 8 narizeni vlady
56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro,
v souladu s podminkami pro udéleni vyjimky uvedenymi na webovych strankach
(https://www.mzcr.cz/seznam-antigennich-testu-pro-ktere-vydalo-mz-vyjimku/).

Zadost o poskytnuti pfedmétnych dokumentu je tfeba dle jejiho obsahu kvalifikovat jako
zadost o zpfistupnéni obsahu spravniho spisu, pficemz zpfistupnéni obsahu spravniho
spisu je fakticky totozné s nahlédnutim do néj. Nahlizeni do spisu a jeho podminky jsou
upraveny v § 38 zakona €. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ktery stanovuje, Ze do spisu
maji pravo nahlizet u¢astnici fizeni a jejich zastupci, a to i v pfipadé, Ze je rozhodnuti ve
véci jiz v pravni moci. Jinym osobam nez ucastnikim fizeni, spravni organ umozni
nahlédnout do spisu, prokazi-li pravni zajem nebo jiny vazny divod a nebude-li tim
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poruseno pravo nékterého z GCastnikl, popfipadé dalSich dotéenych osob anebo vefejny
zajem.

Vzhledem k tomu, Ze nejste uCastnikem Fizeni a souCasné jste neprokazal pravni zajem
ani jiny vazny ddvod k nahlédnuti do spisu, na zakladé vySe uvedeného a dale z titulu
neverejnosti spravniho fizeni jakoZto jedné ze zakladnich zasad spravniho fizeni neni
mozné poskytnout dokumenty Vami uvedené.

Z tohoto divodu uvadime dle Zadosti idaje uvedené v technické dokumentaci (senzitivita,
specifita a vzorek vySetfenych osob) pfedmétnych testl, na jejichz zakladé Ministerstvo
zdravotnictvi vydava vyjimky povolujici uvést na trh test pro pouziti laickou osobou (viz
pfiloha).

S pozdravem

Priloha (1) Dle textu




