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ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav“), jako správní orgán příslušný 
na základě § 9 písm. c) zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále 
jen “zákon o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro”), nebo na základě § 9 písm. c) zákona 
č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen “zákon č. 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanovení § 74 odst. 5 zákona č. 89/2021 
Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen “zákon o zdravotnických 
prostředcích”), rozhodl ve správním řízení, sp. zn. sukls325331/2021, v souladu s příslušným zákonem a s § 67 
zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“), 

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo v souladu 
s § 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojení s § 74 odst. 5 zákona o zdravotnických prostředcích, vyhovuje 
žádosti osoby registrační číslo 078158, GASTROMEX s.r.o., se sídlem Kly 277, 27741 Kly, IČ: 28988043, o notifikaci 
zdravotnického prostředku. 

Evidenční číslo Název zdravotnického 
prostředku

Registrační číslo 
výrobce Výrobce

01030615
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 

Kits for Self-testing (Colloidal 
Gold Immunochromatography)

Beijing Lepu Medical Technology 
Co., Ltd.

Identifikační kód varianty Doplněk názvu Katalogové číslo 
0001 1 test/sada CG3601
0002 5 testů/sada CG3605
0003 10 testů/sada CG3610
0004 25 testů/sada CG3625
0005 50 testů/sada CG3650

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředků činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto 
rozhodnutí. 
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Odůvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem 
účastníkům v plném rozsahu vyhoví. 

 

Poučení
Proti tomuto rozhodnutí se v souladu s § 35 odst. 1 zákona o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, 
nebo v souladu s § 35 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., ve spojení s § 74 odst. 5 zákona o zdravotnických 
prostředcích nelze odvolat. 

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA

Ing. Petr Vykypěl 
vedoucí Oddělení registrací a notifikací

Odbor zdravotnických prostředků


		2021-12-02T16:02:30+0100




