A) Informace o vyrobku k testovani déti a zakt ZS

1. Jaky druh testovacich ty¢inek ma byt pouzivan k testovani déti.

K testovani déti a mladeze ve Skolach mizZe byt pouZito vice vhodnych testu. Jejich konkrétni
vymezeni a vymezeni podminek, za kterych maji byt pouZity, upfesriuje dale Ministerstvo zdravotnictvi
v mimofédném opatreni ¢.j. MZDR 14592/2021-3/MIN/KAN ze dne 6. dubna 2021 (déale jen MQO).

2. Dolozeni CE certifikatu.
Certifikat kvality se pro testovaci ty¢inky nevydava.

3. Dolozeni prohlaseni o shodé.

U v8ech testovaci sad je povinnosti vyrobce deklarovat, Ze jsou vyrobeny a uvedeny na trh ve shodé
s evropskymi a narodnimi pravnimi pfedpisy. U sad urCenych k sebetestovani vyrobce / dodavatel
dale doklada certifikat oznameného subjektu o posouzeni shody, kterou vyrobce deklaruje. Tento
certifikat je mozné za spinéni podminek § 4 odst. 8 nafizeni viady ¢. 56/2015 Sb. nahradit rozhodnutim
ministerstva zdravotnictvi. VSechny antigenni testy pouZivané k testovani ve Skolach musi splfiovat
podminky Ministerstva zdravotnictvi CR a mit schvélenou vyjimku k samotestovéni (vice na strankéach
M2).

4. Dolozeni navodu k pouziti v c¢eském jazyce.
BliZ3i informace k testovacim sadam Singclean naleznete na webovych strankach distributora:
Singclean (goodtest.cz)

5. Dolozeni klinické (validaéni studie) dle pozadavki Ministerstva zdravotnictvi.

Z&dost Zadatele o poskytnuti dokumentace, je tak tfeba dle jejiho obsahu kvalifikovat jako Z4dost o
zpfistupnéni obsahu spravniho spisu, pricemz zpristupnéni 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 radu, ktery stanovuje, Ze do spisu maji pravo nahliZzet ucastnici fizeni a jejich zastupci,
a to i v pripadé, Ze je rozhodnuti ve véci jiz v pravni moci. Jinym osobam nez uc¢astnikim fizeni,
spravni organ umozni nahlédnout do spisu, prokazi-li pravni zajem nebo jiny vazny ddvod a nebude-
li tim poruseno pravo nékterého z tcastnikd, popripadé dalSich dotéenych osob anebo verejny zajem.
Zadatel neni i¢astnikem Fizeni a souéasné neprokazal prévni zajem ani jiny vézny divod 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 uvedené Zadatelem.

6. Dolozeni zietelné Citelné fotodokumentace zna¢eni na obalu vyrobku k uvedené zadosti.
Blizsimi informacemi k testovacim sadam disponuje vyrobce. Obecné Vas zaroveri odkazujeme na
webové stranky Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy vénované testovani ve $kolach, které
Jsou pravidelné aktualizovany: htips://testovani.edu.cz/jak-na-to-ve-skole

7. Sdéleni informace o tom, zda testovaci ty€inky zjist'uji pfimo SARS-CoV-2, nebo koronaviry
obecné.

Pokud budou pod pojmem "testovaci tycCinky" rozumény antigenni testy na pritomnost antigenu viru
SARS-CoV-2 ve smyslu MO, pak testovaci tyCinky zjistuji pfimo SARS-COV-2.

B) Schvalovani vyrobku k testovani déti a zaka ZS

Informace k vyjimkam testovacich sad obecné viz https.//www.mzcr.cz/seznam-antigennich-testu-
pro-ktere-vydalo-mz-vyjimku/
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8. Kdy byla podana Zadost o vyjimku povolujici uvést na trh test pro pouziti laickou osobou v
ramci zavedeni celoplosného testovani, ktera je upravena v § 4 odst. 8 nafizeni viady 56/2015
Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro?
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9. Jak byla zadost odivodnéna, aby splnovala vesSkeré nalezitosti Zzadosti uvedené v § 45
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, respektive § 37 téhoz zakona?

Zédost byla odtivodnéna snadnym pouZitim pro laickou osobu k zachyceni onemocnéni COVID-19,
nékolika moznostmi zptsobu odbéru a ze pfedmeétny antigenni test vyuziva metodu koloidniho zlata.
Po odborné strance byla Zadost odidvodnéna odkazem na pfiloZenou technickou dokumentaci.

10. Dolozeni platné vyjimky udélené Ministerstvem zdravotnictvi.
Viz pfiloha ¢. 2

11. Dolozeni povoleni od Statniho ustavu pro kontrolu lIécCiv.
Testovani obyvatelstva CR nevyZaduje povoleni od Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ.

12. Osvédcéeni o zkousce testovacich ty€inek.

Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb. tstfednim organem
statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou
¢innost, poskytovatele zdravotnich sluzeb v pfimé Fidici pdsobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuZivani pfirodnich
IéCivych zdroja, prirodnich lé¢ebnych lazni a zdroji pfirodnich mineralnich vod, léCiva a prostfedky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé¢eni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouZzivani biocidnich pfipravki a uvadéni biocidnich pfipravkd a acinnych
latek na trh. Va$i Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odlozZi v pripadé, Ze se poZadované
informace nevztahuji k jeho pisobnosti. Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. Lze
konstatovat, Ze informaci disponuje subjekt od ministerstva odliSny, a to vyrobce zdravotniho
prostredku.

13. Sdéleni obsahu a koncentrace chemickych latek v ty€ince.

Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb. ustfednim organem
statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu vefejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou
¢innost, poskytovatele zdravotnich sluzeb v pfimé fidici pasobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuzivani pfirodnich
lécivych zdroju, pfirodnich Ié¢ebnych lazni a zdroju pfirodnich mineralnich vod, léCiva a prostredky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé¢eni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouzivani biocidnich pfipravki a uvadéni biocidnich pfipravki a ucinnych
latek na trh. Vasi Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odloZit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona ¢. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odlozZi v pfipadé, Ze se poZadované
informace nevztahuji k jeho plsobnosti. Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. Lze
konstatovat, Ze informaci disponuje subjekt od ministerstva odliSny, a to vyrobce zdravotniho
prostredku.

14. Sdéleni nezadoucich ucinkt testovacich tyéinek.

Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. HldSeni neZadoucich ucinku je v gesci Statniho
ustavu pro kontrolu Iéciv. VaS$i Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c¢) zakona ¢. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odlozi v pfipadé, Ze
se poZadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti.

15. Kolik rokt byly provadény zkousky testovacich sad a s jakym vysledkem.
Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb. ustfednim organem
statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou



¢innost, poskytovatele zdravotnich sluZzeb v pfimé Fidici pdsobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuZivani pfirodnich
1éCivych zdroja, prirodnich lé¢ebnych lazni a zdroji pfirodnich mineralnich vod, IéCiva a prostfedky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé¢eni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouZzivani biocidnich pfipravkt a uvadéni biocidnich pfipravkt a ucinnych
latek na trh. Vasi Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona €. 106/1999 Sbh., podle kterého povinny subjekt zadost odlozi v pfipadé, ze se poZadované
informace nevztahuji k jeho pusobnosti. Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. Lze
konstatovat, Ze informaci disponuje subjekt od ministerstva odliSny, a to vyrobce zdravotniho
prostredku.

16. Jaké mély testované osoby reakce a vedlejsi ucinky.

Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. Hlaseni nezadoucich ucinku je v gesci Statniho
ustavu pro kontrolu léciv. Vasi Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odlozi v pripadé, ze
se poZadované informace nevztahuji k jeho pldsobnosti.

17. Dolozeni jedné testovaci sady, ktera bude otestovana nezavislou laboratofi s platnou
certifikaci k tomuto ukonu.

Povinny subjekt nedisponuje vzorky testovacich tycinek. Nadto poZadovany vzorek testovaci tyCinky
nesplriuje definici informace, tak jak ji chape § 3 odst. 3 zédkona &. 106/1999 Sb., nebot se nejedna o
obsah pisemného zaznamu na listiné, zaznamu uloZeného v elektronické podobé nebo zaznamu
zvukového, obrazového nebo audiovizualniho.

C) O vyrobci

18. Sdéleni podrobnosti o vyrobci testu (nazev, sidlo vyrobce, misto vyroby a misto
distribuce z vyroby

Ad 1) a dale pak https://testovani.edu.cz/jak-na-to-ve-skole. Va$i Zadost vSak z pohledu MZ v tomto
bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. ¢) zakona ¢&. 106/1999 Sb., podle
kterého povinny subjekt Zadost odloZi v pfipadé, Ze se poZadované informace nevztahuji k jeho
pusobnosti. Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. Lze konstatovat, Ze informaci
disponuje subjekt od ministerstva odlisny, a to vyrobce.

19. Vypis ze statniho rejstiiku vyrobni firmy €i spoleénosti, ktera test vyrobila.
Prosime o specifikaci pojmu "statni rejstrik vyrobni firmy &i spolecnosti”, z dotazu neni ziejmé, na co
se dotazujete.

20. Dokumenty schvaleni a akreditace spoleénosti, ktera schvalovani provadéla.

Z dotazu neni zfejmé, jakou informaci poZadujete. Uvadim v3ak, Ze Ministerstvo zdravotnictvi
neakredituje Zzadné spolecnosti, nevede tedy ani Zadny seznam, ktery by mohl dotazu odpovidat.
Stejné tak pojem "dokumenty schvaleni” je pfilis Siroky na to, aby jej povinny subjekt mohl urcit.
Prosime o bliZ$i uréeni.

21. Platné firemni licence.
Viyrobci testovacich tycinek nemaji povinnost dokladat spravnim organim Zadnou formu licence.

22. Osvédceni o zkousce testovacich ty€inek.

Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb. ustfednim organem
statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou
¢innost, poskytovatele zdravotnich sluZzeb v pfimé fidici pasobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuZivani pfirodnich
léCivych zdrojd, pfirodnich lé¢ebnych lazni a zdroji pfirodnich mineralnich vod, IéCiva a prostfedky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé¢eni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouzivani biocidnich pfipravki a uvadéni biocidnich pfipravka a ucinnych



latek na trh. Vasi Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odloZit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odloZi v pripadé, Ze se poZadované
informace nevztahuji k jeho pisobnosti. Povinny subjekt témito informacemi nedisponuje. Lze
konstatovat, ze informaci disponuje subjekt od ministerstva odliSny, a to vyrobce.

D) O skladovani a prepravé

23. Zpusob a popis dopravy mezi vyrobnim arealem testovacich sad a distribu¢nim skladem pro
Liberecky kraj.

24. Zpusob a popis skladovani mezi vyrobou a distribuénim skladem pro Liberecky kraj.

25. Jak byla pfi transportu zaru¢ena skladovaci teplota, tzv. kriticky bod dle navodu k pouZiti.
26. Kdo je zodpovédny za dodrzeni skladovacich teplot pfi transportu a skladovani.

27. Sdéleni, jaky vliv na senzitivitu a specifitu ma nedodrzeni teplotniho rozsahu uvedeného
vyrobcem.

Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb. tstfednim organem
statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou
¢innost, poskytovatele zdravotnich sluZzeb v pfimé Fidici pisobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuZivani pfirodnich
IéCivych zdroja, prirodnich lé¢ebnych lazni a zdroji pfirodnich mineralnich vod, IéCiva a prostfedky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé¢eni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouZzivani biocidnich pfipravki a uvadéni biocidnich pfipravkd a acinnych
latek na trh. Vasi Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odloZi v pripadé, Ze se poZadované
informace nevztahuji k jeho pusobnosti. Nad ramec Vam zasilame odkaz na webové stranky
Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy k dané problematice: https://testovani.edu.cz/

E) Postup likvidace biologického a chemického odpadu

28. Jak bude probihat shromazd'ovani, evidence, skladovani a likvidace znacného mnozstvi
biologického a chemického odpadu.

29. Sdéleni, ktera osoba je odpovédna za likvidaci biologického a chemického odpadu v
ramci Libereckého kraje.

30. Vérohodné dolozit proskoleni osoby pracujici s nebezpeénym materialem - podle zakona
§ 44a zakona ¢. 258/2000 Sb. tykajici se nakladani s nebezpeénymi chemickymi latkami a
chemickymi smésmi.

Obecné k odpadu: Metodické sdéleni Ministerstva Zivotniho prostfedi zde:
https.//www.mzp.cz/cz/odpad_samotesty _metodika a dale obecné zde:
https.//testovani.edu.cz/files/msmt-manual-testovani-06-04-2021.pdf

Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb. ustfednim orgdnem
statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou
¢innost, poskytovatele zdravotnich sluZzeb v pfimé ridici pasobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuZivani pfirodnich
lécivych zdroju, pfirodnich Ié¢ebnych lazni a zdroju pfirodnich mineralnich vod, IéCiva a prostredky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé¢eni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouZzivani biocidnich pfipravki a uvadéni biocidnich pfipravkd a acinnych
latek na trh. Vasi Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odloZit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona ¢. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odlozZi v pfipadé, Ze se poZadované
informace nevztahuji k jeho pusobnosti. Lze konstatovat, Ze informacemi by mohl disponovat subjekt
od ministerstva odlisny, a to Liberecky kraj.



F) O cené

31. Vycisleni nakladu na jednu testovaci sadu (pofizovaci cena, naklady pofizeni na centralni
sklad v CR)
32. Poskytnuti kopie objednavky.

Ministerstvo zdravotnictvi je podle ustanoveni § 10 odst. 1 zakona ¢. 2/1969 Sb. ustfednim organem
statni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou
¢innost, poskytovatele zdravotnich sluZzeb v pfimé Fidici pdsobnosti, zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuZzivani prirodnich
léCivych zdrojd, pFirodnich lé¢ebnych lazni a zdroji pfirodnich mineralnich vod, IéCiva a prostfedky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a lé¢eni lidi, zdravotni pojisténi a zdravotnicky
informacni systém, pro pouzivani biocidnich pfipravki a uvadeéni biocidnich pfipravki a ucinnych
latek na trh. Vasi Zadost tedy v tomto bodé nezbyva, nez odlozit dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona €. 106/1999 Sb., podle kterého povinny subjekt Zadost odloZi v pripadé, Ze se poZadované
informace nevztahuji k jeho pusobnosti. Dovolujeme si Vas odkazat na Spravu hmotnych rezerv a
Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy.



