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| 1. Ziadost autorizaciu

a notifikaciu (§ 11)

1. Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupnovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a
doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon €. 56/2018
Z. z.*) ustanovuje v_§ 11 povinné nalezitosti ziadosti o
autorizaciu a notifikaciu a prilohy, ktoré su ziadatelia o
autorizaciu povinny doruéit Uradu pre normalizaciu,
metrolégiu a skisobnictvo SR (d'alej len ,,UNMS SR¥)

 Osobitné pravne predpisy (napr. oblast’ zdravotnickych
pomocok) mozu ustanovit’ iné a dalSie nalezitosti a
formulare, ktoré je ziadatel povinny dorugcit’
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2. Zaroven |e potrebné podat Slovenske] narodnej
akreditacnej sluzbe (dalej len ,SNAS") ziadost’ o
akreditaciu na ucely autorizacie a notifikacie v rozsahu
v akom ziadatel ziada o autorizaciu

* Podanim ziadosti o autorizaciu a notifikaciu zacCina
spravne konanie o udelenie autorizacie a notifikacie

« UNMS SR rozhodne o autorizacii do 6 mesiacov od
podania ziadosti o autorizaciu a notifikaciu

- Ziadost' je potrebné podat najmene] 6 mesiacov pred
planovanym zacCatim vykonavania cinnosti, ktora je
predmetom ziadosti 0 autorizaciu a notifikaciu (ako aj
ziadost' o0 akreditaciu SNASu)

- plati pre novych ziadatelov o autorizaciu a notifikaciu,
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- pre autorizovane a notifikovane osoby, ktore ziadaju o
zmenu autorizacie (rozsirenie 0 nové pravne predpusy,
vyrobkove skupiny, postupy posudzovania zhody, osoby
opravnene konat v mene autorizovanej osoby podfia § 15
ods. 1 pism. e) a f) zakona C. 56/2018 Z. z.)

- pre autorizované a notifikované osoby, ktoré ziadaju o
predlzenie autorizacie (§ 16). V pripade ak sa tento
termin podania ziadosti o autorizaciu a notifikaciu
nedodrzi UNMS SR sa nebude tymto oneskorenym
podanim zaoberat — ,Autorizovana osoba mo6ze poziadat
0 predlzenie autorizacie na zaklade ziadosti o predlzenie
autorizacie podane] najneskor sest’ mesiacov pred
skonéenim platnosti rozhodnutia o autorizacii'.
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Nové nalezitosti ziadosti o autorizaciu a notifikaciu:

 Okrem uvedenia osobnych udajov vsetkych osob,
ktoré su statutarnym organom aj spdsob konania
tychto osOb a ich podpis

 Uvedenie osobnych udajov o0s6b opravnenych
konat v mene autorizovane] osoby, spésob a
rozsah konania a podpis.
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Prilohy k ziadosti 0 autorizaciu a notifikaciu:
a) organizacna struktura organu posudzovania zhody,

b) potvrdenie, Ze organ posudzovania zhody spifa
autorizacnu poziadavku podlfa § 12 ods.1 pism. 1) (fin.
prostriedky, techn. vybavenie),

c) Cestné vyhlasenie podla § 12 ods.1 pism. b) az f), k), )
an),

d) kopia poistnej zmluvy podla § 12 ods. 1 pism. m),
e) kopia osvedcCenia o akreditacii
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f) opis procesu posudzovania zhody urCenéeho vyrobku a
postupu posudzovania zhody,

g) kopia zmluvy so subdodavatelom, ak je uzatvorena,

h) zoznham zamestnancov organu posudzovania zhody s
preukazanym splnenim autorizacnych poziadaviek podla
§ 12 ods. 1 pism. h) prveho bodu a pism. J) a s urCenim
cinnosti za vykon, ktorych su zamestnanci zodpovedni,

) iny dokument alebo iné dokumenty, ak tak ustanovuje
osobitny predpis

J) potvrdenie o zaplateni spravneho poplatku za zacatie
spravneho konania vo veci udelenia autorizacie
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Zmenu dokumentacie, ktora preukazuje splnenie
autorizacnych poziadaviek, je organ posudzovania
zhody opravneny predlozit najneskér do dna
vykonania kontroly podla § 12 ods. 4 v organe
posudzovania zhody; na dokumentaciu predlozenu
organom  posudzovania zhody neskor sa
neprihliada.
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Formular ziadosti o autorizaciu a notifikaciu:

Link:  http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-
autorizacie-a-notifikacie
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UMMS SR

Podmienky pre udelenie autorizacie a

Informaény servis Portal noriem

, notifikacie
Projekty podporene z fondov
EU
. . * Metodicky postup €. 7/2016 (PDF, 692,7 kB)
Legislativa

Terminologicka
Kvalita databaza
ZDRAVOTNICKE POMOCKY

= Ziadost o autorizaciu podla zékona &. 56/2018 7. 7. (DOC, 224,3 kB)

Metrologia
» VYKONAVACIE NARIADEMIE KOMISIE (EU) . 920/2013 z 24. septembra 2012 o

Kvalita verejnej spravy

Skusobnictvo
Posudzovanie zhody

Zakon €. 56/2018 1.z

Technicke predpisy z oblasti
posudzovania zhody

MWowy legislativny ramec
Eurdpskej unie

Oznacenie CE
CIP

Autorizacia a notifikacia

¢ Podmienky pre udelenie
autorizacie a notifikdcie

5lovenskeé autorizovans
osoby

Slovenskeé notifikovansg
osoby

Spdsobilost
autorizovanych osdb

Pracovne skupiny MO

Vyrocne spravy o cinnosti

3-manazerstva-kvality-v-organizaciach-vergjnej-spravy | |

autorizacii notifikovanych orgénov a dohlade nad nimi podlfa smernice Rady
90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach a
smernice Rady 93/42/EHS o zdravetnickych poméckach tu stiahnut',

Vzor anglicke] verzie Ziadosti (dokument MBOG F 2014-1) je uvedeny na
stranke https:/fwww.nbopg.eu/nbog-documents/, pricom na tejto stranke su
uvedeng aj wvzory pre  rizne  rozsahy  autorizacie  (dokumenty
MBOG_F_2012_1, MBOG_F_2012_2, a WBOG_F_2012_3).

HARIADEMIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY [EL]] 207/746 z 5. aprila
2017 o diagnostickych zdravotniclkych pomdckach in vitro a o zrufeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU tu stiahnut,

MARIADEMIE EURCPSKEHO PARLAMENTU A RADY [EL]] 27745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomdackach, zmene smernice 2001/83/E5, nariadenia
(E5) €. 178/2002 a nariademia (E5) €. 1223/200%9 a o zrugeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS tu stiahnut,

Prirucky, spolu so wvzormi ZFiadosti, ktoré si Ziadatel musi podat, =a
nachadzajd na webovom sidle EK pod zdravotnickymi pomdckami na tomto
mieste, Prirucky a Fiadosti sa nachadzajld pod nadpisom Designation of
notified bodies under the new Regulations on medical devices (Uréenie
notifikovanych osdb podla nowvych naradeni o zdravotnickych pomdckach).
Jednotlive prirucky a Ziadosti najdete na uvedenych linkoch:

wveElenss RIDGWT DOWT 34T 4 - KIDDOWT DOVC 04T 70

Facebook unms.sk

DéleZiteé odkazy
WVestmik LNMS SR

\yrofna sprava za rok 2017
{PDF, 10,1 MB)

Vnutrokomunitarne
pripomienkove konanis -
Smemnica (EU) 2015/ 1535

Marodne kontakiné miesto pre
wyrobly

Zodpovedna osoba pre otazky
tykajlice sa spracivania
osobnych ddajov dotknutych
oséb (PDF, 204,6 kE)

Antikorupéna linka (PDF, 285,6
KE)

Podvody a nezrovnalosti (FDF,
104,38 kB)

Erepotet jednotiek

Centrilny register pohladavok
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‘ 2. Spravne poplatky

A4

Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
V zneni neskorsich predpisov:

Ustanoveneé v casti XVII. prilohy zakona

Polozka 237

a) Rozhodnutie o autorizacii podla osobitného
predpisu,47ab) ak prilohu k ziadosti tvoria

dokumenty podla osobitného predpisu47ac) 1 000
eur

URAD PRE NORMALIZACIU,
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b) Rozhodnutie o0 autorizacii podla osobitneho

oredpisu,47ab) ak prilohu k ziadosti tvoria aspon

ore jeden technicky predpis z oblasti posudzovania
zhody vyluCcne dokumenty podla osobitneho
predpisud47ad) 5 000 eur

c) Rozhodnutie o prediZeni autorizacie podla osobitného

oredpisud7ae) 330 eur

d) Rozhodnutie o zmene autorizacie podlfa osobitneho

oredpisud7af) 33 eur

e) Rozhodnutie o zmene autorizacie podla osobitného

oredpisud/ag) 330 eur.
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Platba spravneho poplatku k ziadosti o autorizaciu

sarealizuje:

« platbou ziadatela vopred prostrednictvom platobného
systemu E-KOLOK,

e potvrdenie o uhrade dorucCi ziadatel spolu so ziadostou o
autorizaciu a notifikaciu na UNMS SR,

V pripade ak Ziadatel nedoruéi UNMS SR ako prilohu K

ziadosti o autorizaciu a notifikaciu potvrdenie o zaplateni

spravneho poplatku za zacatie spravneho konania podla 10 a

nasl. zakona €. 56/2018 Z. z., a teda si nesplni povinnost’ podla

§ 8 ods. 1 zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch:
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(1) Poplatky ur€ené v sadzobniku pevnou sumou sa platia bez
VYyZVy a su splatné pri_podani, ktoré smeruje K vykonaniu
ukonu alebo Kk uskutoCneniu konania, ak pri jednotlivych
polozkach sadzobnika nie je ustanovené inak. Podanim vznika
zaroven poplatkova povinnost. Ak nebol poplatok zaplateny pri
podani alebo v urCenej sume, je splatny do 15 dni odo dna
doruCenia pisomnej] vyzvy spravneho organu nha jeho
zaplatenie.”

UNMS SR v tychto pripadoch nasledne vystavi platobny
predpis s uvedenou lehotou splatnosti, ktory doruCi ziadatelovi
prostrednictvom elektronicke] schranky — potrebné zaplatit
vCas, do skoncCenia platnosti.
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Slovenskd podta, as.

Partizanska cesta 9

4975 89 Banska Bystrica

Zap. na 05 BB, vioika & BOHS
DIC: 2021879955 IC0: 36631124
SK20218T9050

Potvrdenie o dhrade
spravneho poplatku
PriloZte k Ziadosti

Datum: 22.089.2014 16:34:41

Plati do:
22.10.2014 23:59:59

1D: X02-220914-0010
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‘3. Autorizacia (8§ 10 az 19) a

notifikacia (8 21)

Autorizacia je rozhodnutie uradu o opravneni organu
posudzovania zhody (ziadatefa o autorizaciu) na vykon
posudzovania zhody urCeného vyrobku podla technického
predpisu z oblasti posudzovania zhody, pricom na
autorizaciu nie je pravny narok.

« v § 14 ods. 1 zakona C. 56/2018 Z. z. sa ustanovuje
sestmesaCna lehota na preskumanie ziadosti o
autorizaciu a notifikaciu a nasledne vydanie rozhodnutia
0 autorizacii — dorucuje sa len do elektronickej schranky
autorizovane| osoby, nie postou, potrebneé kontrolovat e-
schranku, prip. nastavit notifikacie. T
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 § 14 ods. 5 zakona C. 56/2018 Z. z. — platnost’
autorizacie a notifikacie maximalne na 5 rokov

« Splnenie  autorizacnych a  notifika€nych
poziadaviek podla zakona €. 56/2018 Z. z. a podla
technického predpisu z oblasti posudzovania zhody
je opravneny kontrolovat len UNMS SR, nie
SNAS (§ 12 ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z.)

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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Notifikacia oznamenie uradu, ktory je notifikujucim
organom, Europskej komisii a Clenskym statom, ze
autorizovana osoba je rozhodnutim uradu opravnena
na posudzovanie zhody uréeného vyrobku a splfa
poziadavky  technickeho predpisu z  oblasti
posudzovania zhody, ktorym sa preberaju alebo
vykonavaju pravne zavazné akty Europskej unie,

« databaza NANDO.
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‘4. Prava a povinnosti autorizovanej

osoby (8§ 21)

e prava a povinnosti autorizovane] osoby (dalej len
,AQ") sa povazuju za prava a povinnosti
notifikovane] osoby (dalej len ,NO"), ak je
autorizovana osoba zapisana Europskou komisiou
do zoznamu notifikovanych o0s6b (NANDO)
a prideli sa Je identifikacny kod vo forme
identifikacneho Cisla alebo znacka RTPO,

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

ﬁ URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE| REPUBLIKY

4. 20/27



—

« AO nie su opravnené pouzivat na svojich
vystupnych dokumentoch odtlacok peciatky
so statnym znakom, AO je opravnena vytvorit si
a pouzivat vlastnu pecCiatku, ktorej vzor nasledne
bezodkladne doruci uradu, pred jej prvym pouzitim.

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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AQ:

* nevyda vyrobcovi vystupny dokument
posudzovania zhody, ak nespifia zakonom
ustanovené poziadavky,

* ma pravo zasiahnut po vydani vystupného
dokumentu posudzovania zhody, konkrétne
obmedzit rozsah, pozastavit platnost alebo zrusit
vystupny dokument posudzovania zhody, ak zisti,
Ze uréeny vyrobok uZz dalej nespifia poZiadavky,
ktore su nan kladene.
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AQO je povinna:

- spliat poZziadavky podla § 12 a § 21,

 konat a vystupovat ako autorizovana osoba len
v rozsahu udelenej autorizacie,

« poskytnut sucCinnost organom dohladu,

« podla § 21 ods. 9 informovat urad o kazdom
subdodavatelovi alebo organizacnej zlozke,
prostrednictvom ktore] zabezpecuje AO vykon
niektorych Cinnosti posudzovania zhody,
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Ak o to urad podlfa § 21 ods. 12 poziada,
autorizovana osoba predlozi v lehote urcenej
uradom

a) dokumentaciu, ktora preukazuje, ze organizacna zlozka
alebo subdodavatel splna autorizaCcné poziadavky,

b) zmluvu o vykone CcCinnosti spojenych s posudzovanim
zhody so subdodavatelom,

c) informacie, dokumentaciu a vysvetlenia, ktoré sa tykaju
vykonanych Cinnosti spojenych s posudzovanim zhody a
technickéeho predpisu z oblasti posudzovania zhody,

d) vyrocnu spravu o Cinnosti.
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AQO je podla § 21 ods. 13 povinna informovat’ urad

a) 0 zamietnuti ziadosti o0 vydanie vystupneho
dokumentu posudzovania zhody najneskér desiaty
den kalendarneho mesiaca, ktory nasleduje po
kalendarom mesiaci, v ktorom zamietla ziadost o
vydanie vystupného dokumentu posudzovania
zhody,

b) o obmedzeni rozsahu vystupného dokumentu
posudzovania zhody, pozastaveni platnosti alebo o
zruseni vystupneho dokumentu posudzovania zhody
najneskor desiaty den kalendarneho mesiaca, ktory
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nasleduje po kalendarom mesiaci, v ktorom obmedzil

rozsah vystupného dokumentu posudzovania zhody,

pozastavil platnost alebo zrusil vystupny dokument
posudzovania zhody,

c) bezodkladne o okolnostiach, ktoré maju vplyv na
rozsah alebo na podmienky autorizacie,

d) o kazdej ziadosti o informaciu o vykone
posudzovania zhody urCeného vyrobku, ktoru
autorizovana osoba dostala od organu dohladu,
najneskér desiaty den kalendarneho mesiaca,
ktory nasleduje po kalendarom mesiaci, v ktorom
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autorizovana osoba dostala ziadost o informaciu o
cinnostiach posudzovania zhody urCeného vyrobku od
organu dohladu,

e) o cinnostiach posudzovania zhody urCeneho
vyrobku vykonanych v rozsahu jej autorizacie a o
akejkolvek Ine] vykonane] cCinnosti vratane
cezhranicCnej cinnosti a uzatvarania
subdodavatelskych zmluv podla odseku 9, ak o to
urad poziada.
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Autorizovana osoba je povinna zucastnovat sa ha
prislusnych normalizacnych cCinnostiach a Cinnostiach
koordinacnej skupiny notifikovanych os6b zriadenych
podla  prislusnych harmonizacnych pravnych
predpisov Europskej unie alebo zabezpecit, ze
zamestnanci zodpovedni za vykon cCinnosti, ktore sa
tykaju posudzovania zhody urceného vyrobku, boli o
nich informovani a postupuju podla administrativnych
rozhodnuti a dokumentov, ktoré su vysledkom prace
tejto skupiny a Komisie.
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‘ 5. Sankcie (§ 28)

Urad ulozi pokutu podra § 28 ods. 1 od 350 eur do
35 000 eur tomu, kto

a) neopravnene vyda, pozmeni alebo sfalSuje vystupny
dokument posudzovania zhody,

b) neopravnene vystupuje ako autorizovana osoba
alebo notifikovana osoba,

Cc) porusi povinnost podla § 21 ods. 2 pism. b)
(vykonavat Cinnost AO podla rozhodnutia o autorizacii).
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Urad ulozi pokutu podFa § 28 ods. 4 od 100 eur do 1000 eur
autorizovanej osobe, ktora opakovane porusi povinnost podla
§ 21 ods. 11 alebo ods. 12.

(5) Urad alebo organ dohladu ulozi tomu, kto mari, rusi
alebo inak st’azuje vykon kontroly alebo vykon dohladu,
pokutu od 100 eur do 1500 eur, a to aj opakovane.

(9) Ak do jedneho roka od pravoplatnosti rozhodnutia o ulozeni
pokuty dbjde k opakovanému poruseniu povinnosti podla tohto
zakona alebo technickeho predpisu z oblasti posudzovania
zhody, urad alebo organ dohladu ulozi pokutu do vysky
dvojnasobku sumy ustanovenej v § 28 ods. 1 az 5.
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Dakujem za pozornost’

veronika.kaluzska@normoff.gov.sk
WWW.UNMmMs.sk
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