DAROVACI SMLOUVA

uzaviena podle § 2055 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb.. obcansky zakonik. v platném znéni

(dale jen ,.obéansky zakonik™)

1. Smluvni strany

BB Pharma a. s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4 — Lhotka
1CO: 452 72 450

Zastoupena Ing. Jifim Volfem
(dale také jen . darce”)

a

74kladni $kola Cernosice, piispévkovd organizace

Pod skolou 447

252 28 Cernosice

1CO: 613 85 158

Zastoupena feditelkou skoly Mgr. Ludmilou Zhoufovou
(dale také jen , obdarovany ")

darce a obdarovany dale také spole¢né jako ..smluvni strany™ a kazdy samostatné jako ..smluvni strana™
uzaviraji nize uvedeného dne. mésice a roku tuto

darovaci smlouvu.

2. Predmét smlouvy

Dérce timto prohlasuje. 7e ma ve svém vyluéném vlastnictvi diagnosticky zdravotnicky prostfedek
invitro urceny 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 Ze neni zadnym zplsobem omezena jeho moznost s timto majetkem

disponovat.

Darce je opravnén k distribuci tohoto diagnostického zdravotnického prostiedku na zakladé Povoleni
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 23. brezna 2021 ¢.j. MZDR 11967/2021-2/OLZP viz piiloha této

smlouvy.

Predmétem smlouvy je zavazek darce bezplatné prevést vlastnické pravo k vécnému daru
3.000 ks testovacich sad Novel Coronavirus (SARS-COV-2) Antigen Rapid Test Device (Saliva)
v hodnoté 345.000 K& (slovy TristactyFicetpéttisic korun Ceskych) (ddle jen ..dar™). ktery darce



poskytuje. a to do vy¥lu¢ného vlastnictvi obdarovaného a obdarovany prohlasuje, Ze cely dar do svého
vlastnictvi piijima.

Obdarovany timto potvrzuje, Ze cely dar mu byl darujicim pfedan pfi podpisu této smlouvy.

3. Ué&el smlouvy

Darce poskytuje dar v zijmu ochrany zdravi pro ucely sebetestovani zaku $koly a obdarovany
se zavazuje pouzit dar pouze v souladu s uc¢elem této smlouvy.

4. Dalsi ujednani v souvislosti s darovinim

Dar se prevadi bez pravnich vad. dluhi a bfemen. na obdarovaného nepfechazeji v souvislosti
s darovanim zadné dluhy ani bfemena.

Strany jsou obezndmeny s moznosti odvolani daru z divodt stanovenych ob¢anskym zdkonikem.
Vznikne-li darci pravo odvolat dar, budou strany postupovat dle ustanoveni § 2068 a nasl. ob¢anského
zakoniku.

5. Zavérecna ustanoveni

Zmény této smlouvy lze ¢init pouze po dohodé obou stran pisemnou formou.

Tato smlouva. jakoZ i prava a povinnosti vzniklé na zaklade této smlouvy nebo v souvislosti s ni. se fidi
zakonem ¢. 89/2012 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist. obéansky zakonik a ostatnimi pravnimi piedpisy
Ceské republiky.

Tato smlouva je uzaviena ve dvou (2) vyhotovenich, z nichz kazda strana obdrzi po jednom (1)
vyhotoveni.

Strany po preéteni této smlouvy prohladuji. Ze souhlasi s jejim obsahem. Ze tato smlouva byla sepsana

vazné. uréite, srozumitelné a na zaklade jejich pravé a svobodné vile. na dikaz ¢ehoz piipojuji nize

své podpisy.
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 23. bfezna 2021
C.j.: MZDR 11967/2021-2/0OLZP

NN SO

MZDRX01F5LUO

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 predpist ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady ¢ 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnicke
prostredky in vitro (dale jen ,narizeni vlady"), na zakladé zadosti spolecnosti

BB Pharma a.s.,

se sidlem Durychova 101/66, Lhotka, 142 00 Praha 4, ICO: 452 72 450

(dale jen ,zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni rad”) tak, ze

povoluje

zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek 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,
pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

verejného zdravi:

- zajistit, aby koneény 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 bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb

za uéelem provedeni konfirmacniho testu,

- v pfipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni ur¢ene osoby,

- hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu léiv kazdou nepfiznivou udalost, ke ktere béhem
pouzivani vyrobku dojde.
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Odavodnéni:

Dne 16. 3. 2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostredek 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,, pro ucely zavedeni celoplosného testovani
v Ceskeé republice, jakozto diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, pro ktery nebyl
proveden postup podle § 4 odst. 1 az 4 nafizeni a jehoz pouZiti je v zajmu ochrany zdravi.
Zadost zdUvodiuje potfebou pravidelné testovat populaci za ucelem véasného odhaleni
vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich rozsifenim v kolektivu.

K zadosti priklada nasledujici dokumentaci:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouziti v zskem jazyce
c) Fotodokumentace

d) Clinical Evaluation Report

Ministerstvo posoudilo predmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
sadatelem predlozenych informaci jako dostateéné funkéné zplsobily apro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoziuje s potfebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za uéelem véasného odhaleni vyskytu novych pfipadu onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozsifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testdl urcenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fedit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouZziti, jez budou k tomuto Géelu pouzity za uc¢elem odhaleni pozitivnich
osob ve spoleénosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpusoby odbéru vzorku.

Za ucelem podpory opatieni k ochrané verejneho 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
lekare (poskytovatele pracovné — Iékarskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického lékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
7a Géelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledkl testu je
sadateli ulozena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni osoby urcené
odbératelem.

S ohledem na potfebu dalsiho vyhodnocovani z hlediska bezpeénosti a funkéni zpusobilost
testll je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

S ohledem na vy$e uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ihuté 15 dnl ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

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