Identifikator:

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO | Registrattirne &islo:
SLOVENSKEJ REPUBLIKY UNMS/02044/2021-801 - 003069/2021

E URAD PRE NORMALIZACIU K_IRA_UNMS SR_34/2020_MEPO_DO01
| Datum ucinnosti: 08.03.2021

Strana/stran: 1/6

MP 34: 2020
Metodicky postup ¢. 34

Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody

Dodatok ¢. 01

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P06_IRA 20/2019 SM Uz03




Identifikator: IRA_UNMS SR_34/2020_MEPO_ D01

Registraturne ¢islo: UNMS/02044/2021-801 -
003078/2021

Clanok 1
Predmet Dodatku

1. V Casti ,Terminy, definicie a skratky“ sa na konci dopiha novy riadok, ktory znie:

Lnariadenie vlady SR €. 569/2001 Z. z., nariadenie vlady Slovenskej republiky
€. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody
diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro v zneni neskorsich predpisov
smernica 98/79/ES smernica 98/79/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady z 27. oktébra 1998
o diagnostickych zdravotnych poméckach
in vitro, ktora je transponovana
do pravneho poriadku  Slovenskej
republiky nariadenim vlady Slovenske;j
republiky & 569/2001 Z. z., ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania
zhody diagnostickych zdravotnickych
pomébcok in vitro

Ziadatefl ministerstvo alebo ostatny ustredny
organ &tatnej spravy, v  ktorého
poésobnosti je vydanie technického
predpisu z oblasti posudzovania zhody,
ktory poZiada o uvedenie uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla§ 22.“.

2. V ¢lanku 2 sa za bod 3 vkladaju noveé body 4 a 5, ktoré zneju:

»4. Pri diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro podla smernice 98/79/ES,
sa postupuje obdobne ako pri zdravotnickych poméckach, priCom pri nazalnych
antigénovych testoch ur€enych na samodiagnostiku ziadatel alebo informujuci subjekt
k Ziadosti alebo podaniu predlozi dokumenty podla prilohy €. 5 tohto metodického
postupu. Po doru€eni Ziadosti alebo podania s dokumentaciou podfa prilohy €. 5,
predlozenu dokumentaciu vyhodnocuje odborna komisia. Odbornd komisiu vymenuje
predseda uradu a je zloZzena z odbornikov zo slovenskych notifikovanych osob, ktoré
sa zaoberaju posudzovanim in vitro zdravotnickych pomécok na samodiagnostiku,
uradu, Statneho Ustavu pre kontrolu liediv, Slovenskej akadémie vied a inych
prizvanych odbornikov v tejto oblasti. Vzor menovacieho dekrétu ¢lena odbornej
komisie je uvedeny v prilohe €. 6 tohto metodického postupu. Odborna komisia pri
vyhodnocovani predlozenej dokumentacie postupuje v sulade so smernicou 98/79/ES
a dokumentmi a odporu¢aniami uvedenymi v prilohe €. 5 bode 2 tohto metodického
postupu. Stanovisko odbornej komisie ma odporucaci charakter a tvori podklad pre
urad pri rozhodovani o uvedeni alebo neuvedeni ur€eného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode.

5. Urad je opravneny pri posudzovani Ziadosti alebo podania pozadovat dalie
dokumenty a informacie..

DoterajSie body 4 a 5 sa oznacuju ako body 6 a 7.
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3. V¢lanku 2 bod 7 sa slova ,podfa bodu 2 az 4 tohto Clanku“ nahradzaju slovami
»podla bodu 2 az 6 tohto ¢lanku®.

4. V ¢&lanku 3 sa v bode 1 za prva vetu vklada nova veta, ktora znie: ,UNMS SR
v rozhodnuti o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného
vyrobku podfa § 22 zakona o zhode uvedie podmienky, za ktorych mézZe Ziadatel
alebo informujuci subjekt uviest vyrobok na trh.*

5. Vzozname priloh sa na konci dopifajd  vety: ,Priloha & 5
- PO5_IRA_34/2020 MEPO_UZ01: Poziadavky pre nazélne antigénové testy uréené
na samodiagnostiku®, ,Priloha & 6 - P06_IRA 34/2020 MEPO_UZ01: menovaci
dekrét.”

6. Nova priloha €. 5 znie:

,Priloha &. 5

Poziadavky pre nazalne antigénové testy uréené na samodiagnostiku

1. Na vydanie rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trhu bez
posudenia zhody podla § 22 zakona o zhode, teda udelenie tzv. vynimky pre nazalne
antigénové testy na samodiagnostiku ziadatel alebo informujuci subjekt k ziadosti
alebo podaniu predlozi najma nasledovnu dokumentaciu:

1) vSeobecny opis ur€eného vyrobku;

2) preukazanie, Ze urCeny vyrobok bol uvedeny na trh ako nazalny antigénovy test
uréeny na profesionalne pouzitie v stlade s poziadavkami smernice 98/79/ES:

a. oznacenie CE spolu s ES Vyhlasenim o zhode (EC Declaration of conformity)
k ur€enému vyrobku na profesionalne pouzitie;

b. potvrdenie o zapise uréeného vyrobku na profesionalne pouzitie v databaze
Eudamed;

3) potvrdenie o zalatom procese posudenia zhody nazalneho antigénového testu
uréeného na samodiagnostiku u notifikovanej osoby, alebo potvrdenie o zaCatom
procese alebo zapise nazalneho antigénového testu na profesionalne pouzitie
do WHO Emergency Use Listing for In vitro diagnostics (IVDs) Detecting SARS-CoV-
2 alebo plan posudzovania zhody nazalneho antigénového testu na samodiagnostiku;

4) technickd dokumentacia podla prilohy €. lll bod 3. smernice 98/79/ES preukazujuca
splnenie zakladnych poziadaviek pre pomodcky uréené na samodiagnostiku podfla
prilohy | bod 7 smernice 98/79/ES k nazalnemu antigénovému testu uréenému na
samodiagnostiku, a to najma dokumenty alebo Studie pre testy s vykonanym vyterom
z nosa preukazujuce:

a. informacie o navrhu pombcky vratane urCenia charakteristik zakladnych
materialov, charakteristiky a limity vykonu pomocok, metddy vyroby,

b. opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie charakteristik pouzitia uréeného
vyrobku,

c. vysledky analyzy rizik a benefit ratio, v pripade potreby zoznam harmonizovanych
noriem uvedenych v § 3 nariadenia vlady SR €. 569/2001 Z. z., aplikovanych
uplne alebo Ciasto€ne a opis prijatych rieSeni na splnenie technickych poZiadaviek
na bezpecnost, ak sa harmonizované normy uvedené v § 3 nariadenia viady SR
€. 569/2001 Z. z., neaplikovali vcelku,

d. vysledky koncepcnych vypoctov a vykonanych dozorov a pod.,

e. protokoly o skuskach,
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f. primerané udaje hodnotenia vykonu preukazujuce vyrobcom uvadzany vykon
zalozeny na systéme referenéného merania (ak existuje) s informaciami
tykajucimi  sa referenCnych metdd, referenénych materialov, znamych
referenénych hodnét, presnosti a pouzitych meracich jednotiek; tieto udaje by
mali vyplyvat' zo Studii vedenych v klinickom prostredi alebo v inom primeranom
prostredi alebo z vysledkov nalezitych bibliografickych odkazov (senzitivita
Specificita, cros interferencia, opakovatelnost, reprodukovatelnost, Studia
pouzitelnosti podfa IEC 62366 Medical devices, Part 1: Application of usability
engineering to medical devices, detek&ny limit, meraci rozsah),

g. Stitok a navod na pouzitie nazalneho antigénového testu uréeného
na samodiagnostiku v slovenskom jazyku podla prilohy €. | bodov 8.4. a 8.7.
pism. t) smernice 98/79/ES,

h. vysledky skusok stalosti (stabilita) po¢as pouzivania a pri preprave a skladovani;

5) vzorku balenia uréeného vyrobku;

6) fotodokumentaciu urCeného vyrobku spolu s balenim na ucely uverejnenia
v rozhodnuti o uvedeni alebo neuvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode;

7) preukazanie pravneho vztahu s vyrobcom, opravnenym zastupcom (authorised
representative) alebo dovozcom, ktorym sa potvrdi najma spbésob nadobudnutia
pozadovanej Casti technickej dokumentacie;

8) vyrobcom zdravotnickej pombcky podpisané vyhlasenie, Ze bude vykonavat
povinnosti spojené s dohfadom vyrobcu nad zdravotnickou poméckou po jej uvedeni
na trh, vratane sledovania nezhéd vyrobku a PMCF;

9) iné certifikaty suvisiace s nazalnym antigénovym testom na profesionalne pouzitie,
ktoré ma vyrobca k dispozicii.

2. Pri preskimavani dorugenej ziadosti alebo podania spolu s dokumentaciou UNMS SR
postupuje v sulade s dokumentami a odporuaniami a inymi verejne dostupnymi
informaciami dostupnymi na nasledovnych strankach, ktorymi su najma:

a) Odporucanie Rady k spoloénému ramcu k spoloénému ramcu pouzivania a validacie
rychlych antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov testov na COVID-
19 v EU

b) A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test
results are mutually recognised, and a common standardised set of data to be
included in COVID-19 test result certificates

¢) Q&A on in vitro diagnostic medical device conformity assessment and performance in
the context of COVID-19

d) Oznamenie Komisie Usmernenia k diagnostickym testom in vitro na COVID-19 a ich
funk&nosti 2020/C 122 1/01

e) Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in_vitro
diagnostic medical devices in the COVID-19 context

f) Odporuganie Komisie (EU) 2020/1595 z 28. oktébra 2020 tykajuce sa stratégie
testovania na COVID-19 vratane pouzivania rychlych antigénovych testov

g) Odporuéanie Komisie (EU) 2020/1743 z 18. novembra 2020 o pouzivani_rychlych
antigénovych testov na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2

h) Current performance of COVID-19 test methods and devices and proposed
performance criteria 16 April 2020

i) STARD 2015 (STAndards for Reporting Diagnostic accuracy studies) guidelines for
reporting diagnostic accuracy studies: explanation and elaboration

j) COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database.”.

7. Nova priloha €. 6 znie:
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-active-implantable_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1595
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1595
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1743
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32020H1743
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_wd_test_covid-19_performance_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_wd_test_covid-19_performance_en.pdf
https://bmjopen.bmj.com/content/6/11/e012799
https://bmjopen.bmj.com/content/6/11/e012799
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices
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Priloha ¢. 6

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
} SLOVENSKE) REPUBLIKY

Menovaci dekrét
¢. (fabasoft)

V sulade s c¢lankom 2, bod 4 Metodického postupu €. 34 Metodicky postup
o rozhodovani o uvedeni ur¢eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody v zneni
Dodatku €. 01 Vas

menujem

za Clena odbornej komisie na vyhodnocovanie dokumentacie k nazalnym
antigénovym testom urCenym na samodiagnostiku predloZenej v ramci konania
0 rozhodovani o uvedeni urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode.

Titul Meno Priezvisko
predseda uradu

Vazena pani/Vazeny pan (v favom dolnom rohu na poslednej strane listu upravit
podla textu)

meno priezvisko (bez titulu)

pracovna pozicia/funkcia

«MenoNazov»

«Obec»*
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Clanok 2
Uéinnost’

Tento dodatok nadobuda Uc¢innost’ 8. marca 2021.

V.I.
Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsednitka uradu
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