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Terminy, definicie a skratky
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Clensky stat

Clensky Stat Eurépskej unie a stat, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore

EU

Eurdpska unia

Komisia

Eurdpska komisia

nariadenie (EU) 2016/425

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych
prostriedkoch a o zruSeni smernice Rady 89/686/EHS

nariadenie (EU) 2017/745

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
€. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

nariadenie (EU) 2020/561

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie
(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, pokial ide
o datumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni

nariadenie viady €. 77/2020 Z. z.

nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 77/2020 Z. z.
na vykonanie niektorych opatreni hospodarskej
mobilizacie

OSaEZz

Odbor skusobnictva a eurdpskych zalezitosti

odporu&anie Komisie (EU) 2020/403

odportéanie Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020
0 postupoch posudzovania zhody a dohlfadu nad trhom
v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim COVID-19

OoOoP

osobny ochranny prostriedok

organ dohladu

organ dohladu podla § 26 zakona &. 56/2018 Z. z.
0 posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

smernica Rady ¢&. 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych poméckach, ktora je transponovana do
pravneho poriadku Slovenskej republiky nariadenim

smernica 93/42/EHS vlady Slovenskej republiky €. 582/2008 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a
postupoch  posudzovania zhody zdravotnickych
pomdbcok

smernica 98/79/ES smernica 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady

z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro, ktora je transponovana
do pravneho poriadku Slovenskej republiky nariadenim
vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z., ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro
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informujuci subjekt

subjekt, ktorym moébzZe byt vyrobca, splnomocneny
zastupca vyrobcu, dovozca alebo distributor, ktory pini
povinnosti podfa § 5, 6, 7, 8 alebo § 9 zakona o zhode a
ktory planuje uviest na trh ureny vyrobok  podla
nariadenia (EU) 2016/425, nariadenia (EU) 2017/745
alebo smernice 93/42/EHS, ktory je predmetom
hospodarskej mobilizacie napriklad podfa § 2 ods. 2
nariadenia vlady ¢. 77/2020 Z. z. alebo mimoriadneho
opatrenia podfla § 4 zakona &. 69/2020 Z. z.

UNMS SR

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skugobnictvo
Slovenskej republiky

zakon €. 69/2020 Z. z.

zakon €. 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach
v suvislosti so Sirenim nebezpelnej nakazlivej ludskej
choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym sa
menia a dopifiaju niektoré zakony

zakon o zhode

zakon ¢&. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zakonov

nariadenie vlady €. 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 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro, ktora je transponovana do pravneho
poriadku Slovenskej republiky nariadenim vlady
Slovenskej republiky €. 569/2001 Z. z., ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro

Ziadatel

ministerstvo alebo ostatny Uustredny organ Statnej
spravy, v ktorého pésobnosti je vydanie technického
predpisu z oblasti posudzovania zhody, ktory poziada
0 uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla§ 22
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Uvod

UNMS SR vydava tento metodicky postup podia § 30 ods. 2 zakona &. 575/2001 Z. z. o organizAcii
¢innosti vlady a organizacii ustrednej Statnej spravy v zneni neskorSich predpisov v spojeni s § 3
ods. 1 pism. d) zakona o zhode s cielom usmernit postup pri rozhodovani UNMS SR o uvedeni
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode podla § 4 ods. 5
zakona o zhode na zaklade Ziadosti ministerstva alebo ostatného ustredného organu Statnej spravy,
v ktorého pbésobnosti je vydanie technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, ktorym méze
byt aj UNMS SR, ak je v jeho pdsobnosti vydanie technického predpisu z oblasti posudzovania
zhody, z dévodu mimoriadnej situacie v Slovenskej republike v slvislosti so Sirenim nebezpeclnej
nakazlivej fudskej choroby COVID-19.

V celej EU a aj v Slovenskej republike je v ddsledku $irenia nebezpeénej nakazlivej ludskej choroby
COVID-19 a potreby pouzivat osobné ochranné prostriedky a zdravotnicke pomébcky situacia
vyhodnotena tak, Ze je nedostatok napriklad filtracnych tvarovych polmasiek (FFP2 alebo FFP3),
ochrannych odevov, chirurgickych masiek a inych osobnych ochrannych prostriedkov alebo
zdravotnickych pomdcok. Vyrobky, ktoré su v Slovenskej republike predmetom hospodarskej
mobilizacie su ustanovené napriklad v § 2 ods. 2 nariadenia viady €. 77/2020 Z. z. a v § 4 zakona €.
69/2020 Z. z.

Mnohé z uvedenych vyrobkov ponukanych na eurépskom a slovenskom trhu nespifiaju poziadavky
prislusnych pravnych predpisov a z toho dévodu je potrebné usmernit zainteresované strany o
spbsobe uvadzania uvedenych vyrobkov na trh Slovenskej republiky aj bez ukonéeného prislusného
posudzovania zhody po&as mimoriadnej situacie v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim
nebezpecnej nakazlivej ludskej choroby COVID-19.

Komisia z uvedeného dovodu zacala prijimat pravne predpisy a odporucania na regulovanie
aktualnej mimoriadnej situacie, ktoré UNMS SR zobral do Gvahy pri priprave tohto metodického
postupu. Medzi tieto predpisy patri napriklad odportéanie Komisie (EU) 2020/403 a &lanok 59 ods.
1 nariadenia (EU) 2017/745 v zneni nariadenia (EU) 2020/561.

Informujuci subjekt, ktorym mbze byt vyrobca, splnomocneny zastupca vyrobcu, dovozca alebo
distributor, ktory pIni povinnosti podfa § 5, 6, 7, 8 alebo § 9 zakona o zhode a ktory planuje uviest
na trh vyrobok podla nariadenia (EU) 2016/425, nariadenia (EU) 2017/745 alebo smernice
93/42/EHS, ktory je predmetom hospodarskej mobilizacie napriklad podfa § 2 ods. 2 nariadenia
vlady &. 77/2020 Z. z. alebo mimoriadneho opatrenia podla § 4 zakona &. 69/2020 Z. z. a zacal
posudzovanie zhody uvedeného vyrobku podla prisluSnych poZiadaviek a ma uz posudené "kritické
vlastnosti" vyrobku, méze informovat UNMS SR o tejto skutoénosti a podat podanie na UNMS SR
na vydanie rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
podla § 22 zakona o zhode. UNMS SR méZe po preskimani podania na zaklade Ziadosti
ministerstva alebo ostatného Ustredného organu $tatnej spravy, ktorym méze byt aj UNMS SR, v
ktorého pésobnosti je vydanie technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, rozhodnut o
uvedeni ureného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode.
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1 UNMS SR

1. V Slovenskej republike je podla § 4 ods. 5 zakona o zhode prislusnym organom
ustanovenym na rozhodovanie o uvedeni ureného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode UNMS SR. Pri rozhodovani
0 uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla
§ 22 zakona o zhode UNMS SR postupuje podla odportugania Komisie (EU) 2020/403
a pre zdravotnicke pomdcky postupuje UNMS SR zarover podia &lanku 59 ods. 1
nariadenia (EU) 2017/745 v zneni nariadenia (EU) 2020/561.

2. UNMS SR je jednym z gestorov nariadenia (EU) 2016/425 a nariadenia (EU) 2017/745
a spolugestorom smernice 93/42/EHS av jeho pdsobnosti je vydanie technického
predpisu z oblasti posudzovania zhody, ztoho dévodu je UNMS SR prislusnym
na zaklade ziadosti podla § 4 ods. 5 zakona o zhode rozhodnut o uvedeni alebo neuvedeni
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode.

2 Podanie a ziadost’

1. Informujuci subjekt, ak je vyrobcom a pini poZiadavky podla § 5 zdkona o zhode
a prislusného technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, splnomocnenym
zastupcom vyrobcu a plni povinnosti podla § 6 alebo ak je dovozcom alebo distributorom,
ktory plni povinnosti podla § 7 alebo 8 alebo, ktory plni povinnosti vyrobcu podla § 9
zakona o zhode a prislusného technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, ktory
zaCal posudzovanie zhody vyrobku podla prislusnych poZiadaviek a ma uz posudené
Jkritické vlastnosti" vyrobku, méze informovat UNMS SR o tejto skuto&nosti a podat
podanie na UNMS SR na vydanie rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na
trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode.

2. Vzor podania je uvedeny v prilohe &. 1 tohto metodického postupu. V pripade potreby
mo6ze UNMS SR poziadat informujuci subjekt o doplnenie dal$ich dokumentov potrebnych
k posudeniu podania, ako aj o vykonanie dalSich potrebnych skudok alebo posudeni
predmetného vyrobku. Podanie modze podat len ten, kto je opravneny konat
za informujuci subjekt. Dokumentacia doru¢ena k podaniu podla prilohy €. 1 musi byt
v slovenskom, ¢eskom alebo anglickom jazyku. Pri inych cudzojazyénych dokumentoch
moze UNMS SR informujici subjekt poZiadat o preklad predlozenych dokumentov
na naklady informujuceho subjektu.

3. UNMS SR pri posudzovani podania postupuje individudlne a v nadvaznosti
na odporudéanie Komisie (EU) 2020/403 vyzaduije, Ze sa proces posudzovania zhody zaéal
a boli posudené kritické Casti OOP alebo zdravotnickej pomocky notifikovanou osobou z
doévodu, aby uvedené vyrobky poskytovali primeranu udrovenn ochrany zdravia
a bezpelnosti pouzivatelov. Na posudenie zhody je potrebné predlozit technicku
dokumentéciu k vyrobku podra nariadenia (EU) 2016/425, nariadenia (EU) 2017/745 alebo
smernice 93/42/EHS pozadovanu notifikovanou osobou. Z toho dévodu napriklad pri
zdravotnickych pomdckach triedy | nesterilné, pri ktorych je ukonéeny proces
posudzovania zhody vypracovanim technickej dokumentacie podfa prilohy &. 7 bodu 3
smernice 93/42/EHS, priCom kritické su pismena h) a i) bez naplnenia ktorych nie je mozné
vyrobok uviest na trh ako zdravotnicku pomécku, UNMS SR nepredpoklada vydavanie
rozhodnuti o uvedeni alebo neuvedeni ur€eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode. Dalej napriklad pri filtragnych tvarovych
polmaskach (respiratoroch), UNMS SR vyZaduje doloZenie vyhovujucich vysledkov skugok
"kritickych vlastnosti" (minimalne prienik filtrom a dychaci odpor) respiratora vykonanych
prislusnou notifikovanou osobou alebo certifikat vydany na tento ucel notifikovanou osobou
napriklad podra STN EN 149:2001+A1:2009, a podla nariadenia (EU) 2016/425 prilohy I
bod 1.2. skusky vykonané napriklad prisluSnym akreditovanym subjektom vo vztahu
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k zdravotnej bezpecCnosti, nezavadnosti a neSkodnosti materialu, z ktorého je respirator
vyhotoveny. Podobne sa postupuje aj pri inych zdravotnickych poméckach alebo OOP.

4. Pri diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro podfa smernice 98/79/ES,
sa postupuje obdobne ako pri zdravotnickych pomdckach, pri€om pri nazalnych
antigénovych testoch urCenych na samodiagnostiku Ziadatel' alebo informujuci subjekt
k ziadosti alebo podaniu predlozi dokumenty podla prilohy €. 5 tohto metodického postupu.
Po doruceni Ziadosti alebo podania s dokumentaciou podfla prilohy &. 5, predloZenu
dokumentaciu vyhodnocuje odborna komisia. Odbornu komisiu vymenuje predseda uradu
a je zlozena z odbornikov zo slovenskych notifikovanych oséb, ktoré sa zaoberaju
posudzovanim in vitro zdravotnickych pomécok na samodiagnostiku, uradu, Statneho
ustavu pre kontrolu lieCiv, 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 odporucaniami 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
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode.

5. Urad je opravneny pri posudzovani Ziadosti alebo podania pozadovat dal§ie dokumenty
a informacie.

6. Prislusnym na preskimanie podania je OSaEZ. Ak OSaEZ dospeje k zaveru, Ze vyrobok
poskytuje/ neposkytuje primeranu ochranu zdravia a bezpecénosti pouzivatefov, mbze
pripravit a spracovat ziadost o vydanie rozhodnutia o uvedeni alebo neuvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
predsedom UNMS SR, ktorej vzor je uvedeny v prilohe &. 2 tohto metodického postupu.

7. Ministerstvo alebo ostatny Ustredny organ Statnej spravy moze podat Ziadost podra prilohy
€. 2 alebo inu Ziadost. Ziadost mdze podat aj ministerstvo alebo ostatny ustredny organ
Statnej spravy, v ktorého pdsobnosti su napriklad predpisy nariadenie vlady ¢. 77/2020 Z.

z. a zakon ¢&. 69/2020 Z. z. Pri preskimani ziadosti ministerstva alebo ostatného
ustredného organu Statnej spravy sa postupuje primerane podla bodu 2 az 6 tohto ¢lanku.

3 Rozhodnutie

1. UNMS SR v rozhodnuti o uvedeni alebo neuvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody ur€eného vyrobku podla § 22 zakona o zhode dostato¢ne oddvodni
vydanie takéhoto rozhodnutia. UNMS SR v rozhodnuti o uvedeni uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode uvedie podmienky,
za ktorych méze ziadatel alebo informujuci subjekt uviest’ vyrobok na trh. Podanie méze
byt opatovne podané UNMS SR po odstraneni nedostatkov, resp. doplneni dokumentov
a dékazov uvedenych v odévodneni rozhodnutia UNMS SR o neuvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode.
Vzor Rozhodnutia UNMS SR o uvedeni alebo neuvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode je uvedeny v prilohe
€. 3 tohto metodického postupu.

2. OOP alebo zdravotnicku pom&cku, pre ktoré UNMS SR rozhodne o ich uvedeni na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode, je mozné uviest len
na trh Slovenskej republiky a len na &as uvedeny v rozhodnuti UNMS SR o uvedeni
ur¢eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode, pricom &as platnosti rozhodnutia o uvedeni na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode je maximalne 6 mesiacov od nadobudnutia
jeho pravoplatnosti.
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3. Splnenie poZiadaviek podla tohto metodického postupu v8ak nezaklada narok
na vydanie rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode, ktorym sa povoli uvedenie OOP
alebo zdravotnickej pomdcky na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody.
Potreba vydania rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode zavisi od stavu
mimoriadnej situacie v Slovenskej republike.

4. Rozhodnutie UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zadkona o zhode mdze byt na zaklade podania predlzené,
a to aj opakovane po dobu trvania mimoriadnej situacie v Slovenskej republike.

5. Ak nastane napriklad skon€enie mimoriadnej situacie v Slovenskej republike alebo
ukoncenie procesu posudzovania zhody vyrobku podla prisludnej legislativy skor, ako
uplynie &as uvedeny v rozhodnuti UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode, UNMS SR vyda
rozhodnutie o zrudeni rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode, ktorého vzor je
uvedeny v prilohe €. 4 tohto metodického postupu.

6. Vyrobok, o ktorom UNMS SR rozhodne o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode nebude oznacéeny
oznadenim CE a nebude k nemu vydané EU vyhlasenie o zhode alebo ES vyhlasenie
0 zhode, kym nebude posudzovanie zhody vyrobku dokon&eng, pri¢om informujuci subjekt
postupuje podla bodu 7. Pri uvedeni vyrobku na trh podla prvej vety sa k vyrobku priklada
képia rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode.

7. UNMS SR vyzaduje, aby bol nasledne, po vydani rozhodnutia UNMS SR o uvedeni
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode, riadny proces posudenia zhody vyrobku ukonéeny v ¢o najkratSom cCase
a na tento uéel UNMS SR vyzaduje od informujticeho subjektu, doruéenie planu dalsieho
posudzovania vyrobku aZ po jeho oznadenie oznadenim CE avydanie EU alebo ES
vyhlasenia o zhode. Plan dalSieho posudzovania vyrobku je prilohou podania/ ziadosti. Po
ukonc&eni procesu posudzovania zhody notifikovanou osobou a po vydani vystupnych
dokumentov posudzovania zhody notifikovanou osobou, informujuci subjekt bezodkladne
upovedomi UNMS SR o ukondeni procesu posudzovania zhody vyrobku a dorugi UNMS
SR vystupné dokumenty posudzovania zhody. UNMS SR nasledne vyda rozhodnutie
o zrudeni rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode podla bodu 5. Informujici subjekt je
po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zru$eni rozhodnutia UNMS SR o uvedeni
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode a ukonc&eni procesu posudzovania zhody podla tohto odseku opravneny uvadzat
predmetny vyrobok s oznagenim CE a prislusnym EU alebo ES vyhlasenim o zhode na trh
podla prisludnych ustanoveni nariadenia (EU) 2016/425, nariadenia (EU) 2017/745 alebo
smernice 93/42/EHS. Od tohto momentu nie je potrebné prikladat k vyrobku kopiu
rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode.

8. Po vydani rozhodnutia UNMS SR o uvedeni alebo neuvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode UNMS SR zasle jeho
kopiu na vedomie Ministerstvu prace, socialnych veci a rodiny Slovenske] republiky
a Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky, ktori si dalSimi gestormi nariadenia
(EU) 2016/425, nariadenia (EU) 2017/745 a smernice 93/42/EHS alebo na zaklade Ziadosti
inému ministerstvu alebo ostatnému Gstrednému organu $tatnej spravy. Nasledne UNMS
SR zasle képiu rozhodnutia UNMS SR o uvedeni alebo neuvedeni uréeného vyrobku na

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode na vedomie aj
Slovenskej obchodnej indpekcii, Narodnému indpektoratu prace a Statnemu ustavu pre
kontrolu lieCiv, ktori si organmi dohladu nad OOP a zdravotnickymi pomdckami,
a Finanénému riaditel'stvu.

9. UNMS SR bezodkladne oznami vydané rozhodnutie UNMS SR o uvedeni a neuvedeni
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode Komisii aostatnym ¢lenskym Statom  prostrednictvom  Informacného
a komunikacného systému pre dohlad nad trhom (ICSMS) podfa bodu 9 odporucania
Komisie (EU) 2020/403 a &lanku 59 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 v zneni nariadenia
(EU) 2020/561 alebo inym pozadovanym spdsobom.

10. UNMS SR podla § 3 ods. 1) pism. h) piateho bodu zakona o zhode zverejfiuje na svojom
webovom sidle po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutie UNMS SR o uvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode
podla § 4 ods. 5 zakona o zhode a zruSenie takého rozhodnutia.

4  Uginnost’
Tento metodicky postup nadobuda ucinnost 08. marca 2021.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsedni¢ka uradu
Zoznam priloh:

Priloha &. 1 - PO1_IRA_34/2020_MEPO_UZ01: Podanie

Priloha &. 2 - P02_IRA_34/2020_MEPO_UZ01: Ziadost

Priloha &. 3 - P03_IRA_34/2020_MEPO_UZ01: Rozhodnutie o uvedeni/neuvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfla § 22 zakona o zhode

Priloha &. 4 - P04_IRA_34/2020 MEPO_UZ01: Rozhodnutie zru$eni rozhodnutia o uvedeni
urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
Priloha &. 5 - P05_IRA _34/2020_MEPO_UZ01: Poziadavky pre nazalne antigénové testy uréené
na samodiagnostiku

Priloha €. 6 - P06_IRA_34/2020 MEPO_UZ01: Menovaci dekrét

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Priloha €. 1

URAD PRE NORMALIZACIU,
METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE) REPUBLIKY
Stefanovic¢ova 3, P. 0. BOX 76

810 05 Bratislava 15

ICO: 30810710
Tel.: 02/57 485 138

Dorucené dna:

Evidencéné cislo:

PODANIE
na uvedenie urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody ur¢eného vyrobku podla § 22
zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Informacie o subjekte, ktory podava podanie (Informujuci subjekt)
na uvedenie ureného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22
zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na
trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov:

Obchodné meno/nazov a adresalsidlo
podnikania, ICO vyrobcu,
splnomocneného  zastupcu  vyrobcu,
dovozcu alebo distributora, ktory planuje
uviest’ na trh ur€eny vyrobok:

Obchodné meno/nazov a adresalsidlo
podnikania, ICO vyrobcu uréeného
vyrobku, ak podanie podava
splnomocneny zastupca vyrobcu,
dovozca alebo distributor, ktory planuje
uviest na trh uréeny vyrobok:

Datum, od ktorého sa navrhuje,
aby predmetné vyrobky boli uvedené na
trh Slovenskej republiky bez
posudzovania zhody podla § 22 zakona €.
56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristuprfiovani uréeného
vyrobku na trhu a ozmene a doplneni
niektorych zakonov:

Informacie o vyrobku:

PO1_IRA_34/2020_MEPO_UZ01
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Priloha ¢. 1

Obchodné meno a model/typ vyrobku:

Cislo $arze/série vyrobku (ak je to
uplatnitelné):

Certifikaty alebo iné dokumenty (napr.
Protokoly o skuskach) preukazujuce,
ze kritické vlastnosti vyrobku boli
posidené a zZe vyrobky spifiaju
prislusné zakladné poziadavky, ktoré
su na vyrobok kladené:

Zoznam prilozenych certifikatov/inych dokumentov:

Tieto certifikaty/iné dokumenty tvoria prilohu €. ....

Sprievodna dokumentacia k vyrobku a
fotografia vyrobku vratane navodu na
pouZitie vyrobku:

Zoznam prilozenej sprievodnej dokumentacie:

Fotografia tvori prilohu €. ......

Plan dalSieho posudzovania vyrobku
az po jeho oznacenie oznacenim CE:

dokumentécie, ktorymi su:

Ak je vyrobkom zdravotnicka pomdécka je potrebné doloZit' aj dalSie prislusné Casti technickej

Vyrobcom  zdravotnickej pomécky
podpisané vyhlasenie, Ze bude
vykonavat povinnosti spojené
s dohlfadom vyrobcu
nad zdravotnickou pombckou po jej
uvedeni na ftrh, vratane sledovania
nezhod vyrobku a PMCF.

Dostupné predklinické alebo Klinické |~ rioha C. ...
udaje (klinické hodnotenie alebo
klinické skusanie):

Priloha €. ....

Informacia o spracuvani osobnych udajov

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky so sidlom Stefanovitova 3,
810 05 Bratislava 15, ICO: 30810710 (dalej len ,prevadzkovatel") spractva Vase osobné Gdaje ako
dotknutej osoby na zéklade ¢&l. 6 ods. 1 pism. e) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sbb pri spractvani osobnych tdajov a o volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane
osobnych udajov), a to vylu¢ne za ucelom posudenia podania a vydania rozhodnutia o uvedeni
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode
podla § 4 ods. 5 zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon &. 56/2018 Z. z.%).

Prenos osobnych udajov do tretej krajiny alebo medzinarodnej organizacie sa neuskutocriuje. Vase
osobné udaje nebudu pouzité na automatizované individualne rozhodovanie vratane profilovania.
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Priloha ¢. 1

Na uchovavanie niektorych osobnych udajov sa vztahuje zakon &. 395/2002 Z. z. o archivoch
a registraturach a o doplneni niektorych zakonov v spojeni s Registraturnym poriadkom a planom
uradu (prevadzkovatela), ktory schvaluje Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky. Uvedena
dokumentdcia je v zmysle Registraturneho poriadku a planu prevadzkovatela uchovavana 5 rokov.

Prava dotknutej osoby

Pravo na pristup - mate pravo na poskytnutie kopie osobnych udajov, ktoré o Vas mame k
dispozicii, ako aj na informacie o tom, ako Vase osobné udaje pouzivame. Vo vacsine pripadov Vam
budi Vase osobné Udaje poskytnuté v pisomnej listinnej forme, pokial nepozadujete iny spbsob ich
poskytnutia. Ak ste o poskytnutie tychto informacii poziadali elektronickymi prostriedkami, budd Vam
poskytnuté elektronicky, ak to bude technicky mozné.

Pravo na opravu - prijimame primerané opatrenia, aby sme zabezpecili presnost, uplnost a
aktualnost’ informacii, ktoré o Vas mame k dispozicii. Ak si myslite, ze Udaje, ktorymi disponujeme
su nepresné, neuplné alebo neaktualne, prosim, nevahajte nas poziadat, aby sme tieto informacie
upravili, aktualizovali alebo doplnili.

Pravo na vymaz (na zabudnutie) - mate pravo nas poziadat' o vymazanie VaSich osobnych udajov,
napriklad v pripade, ak osobné udaje, ktoré sme o Vas ziskali, uz viac nie su potrebné na naplnenie
poévodného ulelu spracuvania. Vase pravo je v3ak potrebné posudit z pohladu vSetkych
relevantnych okolnosti. Napriklad, mézeme mat’ urcité pravne a regulacné povinnosti, €¢o znamena,
Ze nebudeme moéct Vasej ziadosti vyhoviet.

Pravo namietat’' — mate pravo namietat z dévodov tykajucich sa VasSej konkrétnej situacie proti
spracuvaniu osobnych udajov, ktoré sa Vas tyka. Prevadzkovatel nesmie dalej spracuvat osobné
udaje, pokial nepreukaze nevyhnutné opravnené dévody na spracuvanie, ktoré prevazuju nad
zaujmami, pravami a slobodami Vas ako dotknutej osoby, alebo dbévody na preukazovanie,
uplatiiovanie alebo obhajovanie pravnych narokov.

Pravo na obmedzenie spracuvania - za urcitych okolnosti ste opravneny nas poziadat, aby sme
prestali pouzivat Vase osobné udaje. Ide napriklad o pripady, ked si myslite, Zze osobné udaje, ktoré
o0 Vas mame, mézu byt nepresné alebo ked si myslite, Ze uz Vade osobné udaje nepotrebujeme
vyuzivat.

Pravo podat’ navrh na zacatie konania o ochrane osobnych uUdajov - ak sa domnievate,
Z2e VaSe osobné udaje su spracuvané nespravodlivo alebo nezakonne, mbzete podat staznost na
dozorny organ, ktorym je Urad na ochranu osobnych idajov Slovenskej republiky, Hraniéna 12, 820
07 Bratislava 27; tel. ¢&islo: +421 /2/ 3231 3214; mail: statny.dozor@pdp.gov.sk,
https://dataprotection.gov.sk. V pripade podania navrhu elektronickou formou je potrebné, aby spifial
nalezitosti podfa § 19 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov.

DalSie informécie o ochrane osobnych Gdajov a ich spracovani najdete na webovom sidle Uradu:
https://www.unms.sk/?Ochrana-osobnych-udajov.

Vo, dAa e, (meno, priezvisko, podpis, funkcia)

Informujuci subjekt
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Priloha ¢. 2

URAD PRE NORMALIZACIU,
METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVEMNSKE| REPUBLIKY
Stefanovic¢ova 3, P. 0. BOX 76
810 05 Bratislava 15

ICO: 30810710
Tel.: 02/57 485 138

Dorucéené dna:

Evidenéné cislo:

ZIADOST

podla § 4 ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov o uvedenie ur€eného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podfla § 22 zakona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Ziadatel (ministerstvo alebo ostatny
ustredny organ Statnej spravy)

Obchodné meno/nazov a adresalsidlo
podnikania, ICO vyrobcu,
splnomocneného  zastupcu  vyrobcu,
dovozcu alebo distributora, ktory planuje
uviest’ na trh ur€eny vyrobok:

Obchodné meno/nazov a adresa/sidlo
podnikania, 1CO vyrobcu uréeného
vyrobku, ak podanie podava
splnomocneny zastupca vyrobcu,
dovozca alebo distributor, ktory planuje
uviest na trh uréeny vyrobok:

Riadne odévodnenie Ziadosti o uvedenie
uréeného  vyrobku na trh bez
posudzovania zhody ureného vyrobku
podla § 22 podfa § 4 ods. 5 zakona o
zhode s uvedenim relevantnych dévodov
potreby uvedenie ureného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody urceného
vyrobku podla § 22 zékona ¢. 56/2018 Z.
z. (mozné prilozit ako samostatnu
prilohu):

Datum, od ktorého sa navrhuje,
aby predmetné vyrobky boli uvedené na
trh Slovenskej republiky bez
posudzovania zhody podfa § 22 zékona €.
56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a ozmene a doplneni
niektorych zakonov:

13/19
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Informacie o vyrobku:

Obchodné meno a model/typ vyrobku:

Cislo $arze/série vyrobku (ak je to
uplatnitelné):

Certifikaty alebo iné dokumenty (napr.
Protokoly o skuskach) preukazujuce,
Ze kritické vlastnosti vyrobku boli
posidené a ze vyrobky spifiaju
prislusné zakladné poZiadavky, ktoré
su na vyrobok kladené:

Zoznam prilozenych certifikatov/inych dokumentov:

Tieto certifikaty/iné dokumenty tvoria prilohu €. ....

Sprievodna dokumentacia k vyrobku a
fotografia vyrobku vratane navodu na
pouZitie vyrobku:

Zoznam priloZzenej sprievodnej dokumentacie:

Fotografia tvori prilohu €. ......

Plan dalSieho posudzovania vyrobku
az po jeho oznacenie oznacenim CE:

Ak je vyrobkom zdravotnicka pomécka je potrebné dolozit aj dalSie prislusné Casti technickej

dokumentécie, ktorymi su:

Dostupné predklinické alebo Klinické | 771N C- -
udaje (klinické hodnotenie alebo
klinické skusanie):

Priloha €. ....

Vyrobcom  zdravotnickej pomécky
podpisané vyhlasenie, Ze bude
vykonavat povinnosti spojené
s dohlfadom vyrobcu
nad zdravotnickou pombckou po jej
uvedeni na ftrh, vratane sledovania
nezhéd vyrobku a PMCF.

.......... (meno, priezvisko, podpis, funkcia)

zZiadatel

P02_IRA_34/2020_MEPO_UZ01
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URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

¢. (fabasoft) zo dnia .......

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad“) podla
§ 4 ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zékonov (dalej len ,zakon o zhode®) a
v nadvaznosti na ... (napriklad § 2 ods. 2. nariadenia viady Slovenskej republiky &. 77/2020 Z.
Z. na vykonanie niektorych opatreni hospodarskej mobilizacie alalebo § 4 zakona ¢. 69/2020
Z. z. 0 mimoriadnych opatreniach v suvislosti so Sirenim nebezpecnej nakazlivej ludskej
choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva, a ktorym sa menia a dopifiaju niektoré zékony), na
zaklade Ziadosti doruCenej uradu dna DD.MM.RRRR, evidovanej pod ¢islom
UNMS/xxxx/2020-801 xxxxxx/2020 a/alebo podania doru¢eného uradu dina DD.MM.RRRR,
evidovaného pod Cislom UNMS/xxxx/2020-801 xxxxxx/2020 a po preskumani dorucenej
dokumentacie rozhodol

0 uvedeni/ neuvedeni

urceného vyrobku (presné oznacenie vyrobku, nazov, model/typ, Sarza/séria (ak je
uplatnitelné), identifikacia vyrobcu - nazov/ obchodné meno, sidlo, ICO) (dalej len ,uréeny
vyrobok®)

natrh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode.

Ureny vyrobok méze subjekt (identifikacia hospodarskeho subjektu/subjektov zodpovednych
za uvedenie ur€eného vyrobku na trh - nazow/ obchodné meno, sidlo, ICO - informujuci
subjekt) bez ukonéeného procesu posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na
¢as od dfia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do DD.MM.RRRR.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit képiu tohto rozhodnutia.
Subjekt nemdze oznaCit urCeny vyrobok oznacenim CE a vydat k uréenému vyrobku ES
vyhlasenie o zhode/ EU vyhlasenie o zhode na €as platnosti tohto rozhodnutia.

Subjekt je povinny bezodkladne dorugit uradu informacie o ukonceni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla nariadenia (EU) ..., /nariadenia vlady Slovenskej republiky &.
..../lsmernice / zékona €. ....a vydané vystupné dokumenty posudzovania zhody notifikovanou
osobou ..., ktora bola zapojena do posudzovania zhody uréeného vyrobku.

Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost dfiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost diiom doru€enia rozhodnutia subjektu.

Odovodnenie:

PO3_IRA_34/2020_MEPO_UZ01
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Dria DD.MM.RRRR bolo na Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej
republiky doru¢ené podanie od subjektu (nézov/ obchodné meno, sidlo, ICO) pre uréeny
vyrobok (presné oznadenie vyrobku, ndzov, model/typ, $arza(ak je uplatnitelné)). .... Urad
posudil doru¢ené kladné/zaporné vystupné dokumenty posudzovania zhody.... .

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona o zhode
sa zakon €. 71/1967 Zb. Zakon o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom po
nadobudnuti pravoplatnosti.

titul, meno, priezvisko

predseda uradu
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Priloha ¢.4

URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

€. (fabasoft) zo dnia .......

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad*) podla
§ 4 ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon o zhode®) v spojeni
s § 3 ods. 1 pism. h) zakona o zhode a po preskdmani ...

zrusSuje rozhodnutie €. ...., zo dna .......

vydané na uvedenie vyrobku (presné oznacenie vyrobku, nazov, modelftyp, SarZa/séria(ak je
uplatnitefné), identifikacia vyrobcu - nazov/ obchodné meno, sidlo, ICO) (dalej len ,vyrobok®)
bez ukoneného procesu posudzovania zhody na trh Slovenskej republiky.

Odévodnenie: ]
Dna DD.MM.RRRR Urad pre normalizaciu, metrologiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky
preskumal,.....

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zdkona o zhode
sa zakon €. 71/1967 Zb. Zakon o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskumatelné sudom po
nadobudnuti pravoplatnosti.

titul, meno, priezvisko

predseda Uradu
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Priloha €. 5

Poziadavky pre nazalne antigénové testy uréené
na samodiagnostiku

1. Na vydanie rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trhu bez postdenia
zhody podfa § 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 uréeného vyrobku;

2) preukazanie, ze uréeny vyrobok bol uvedeny na trh ako nazalny antigénovy test uréeny
na profesionalne pouZzitie v sulade s poZiadavkami smernice 98/79/ES:

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

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

3) potvrdenie o zaCatom procese posudenia zhody nazalneho antigénového testu
uréeného na samodiagnostiku u notifikovanej osoby, alebo potvrdenie o zagatom
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 dokumentaciu podla prilohy €. Il bod 3. smernice 98/79/ES preukazujuca
splnenie zakladnych pozZiadaviek pre pombcky uréené na samodiagnostiku podla
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 pomécky vratane urenia charakteristik zakladnych
materialov, charakteristiky a limity vykonu pomécok, metédy vyroby,

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

c. vysledky analyzy rizik a benefit ratio, v pripade potreby zoznam harmonizovanych
noriem uvedenych v § 3 nariadenia vlady ¢. 569/2001 Z. z., aplikovanych uplne
alebo CiastoCne a opis prijatych rieSeni na splnenie technickych poziadaviek na
bezpe€nost, ak sa harmonizované normy uvedené v § 3 nariadenia vlady
€. 569/2001 Z. z.,neaplikovali vcelku,

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

protokoly o skuskach,

primerané udaje hodnotenia vykonu preukazujuce vyrobcom uvadzany vykon

zaloZeny na systéme referenéného merania (ak existuje) s informaciami tykajucimi

sa referenénych 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 podla IEC

62366 Medical devices, Part 1: Application of usability engineering to medical

devices, detekény limit, meraci rozsah),

g. Stitok a navod na pouzitie nazalneho antigénového testu urCeného
na samodiagnostiku v slovenskom jazyku podfa 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;

o
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Priloha €. 5

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

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

8) vyrobcom zdravotnickej pomdcky podpisané vyhlasenie, ze bude vykonavat povinnosti
spojené s dohladom vyrobcu nad zdravotnickou poméckou po jej uvedeni na trh,
vratane sledovania nezhdd vyrobku a PMCF;

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

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

a) Odporucanie Rady k spolo€nému 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

c) 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) Odporudanie Komisie (EU) 2020/1595 z 28. oktdbra 2020 tykajuce sa stratégie
testovania ha COVID-19 vratane pouzivania rychlych antigénovych testov

g) Odport&anie 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.

PO5_IRA_34/2020_MEPO_UZ01

19/20


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/covid-19_ivd-qa_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/covid-19_ivd-qa_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-active-implantable_en.pdf
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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METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
‘ SLOVENSKE) REPUBLIKY

Menovaci dekrét
¢. (fabasoft)

V sulade scdlankom 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
uréenym na samodiagnostiku predloZenej v ramci konania o rozhodovani o uvedeni ureného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode.

Titul Meno Priezvisko
predseda uradu

Véazena pani/Vazeny pan (v lavom dolnom rohu na poslednej strane listu upravit podla textu)
meno priezvisko (bez titulu)

pracovna pozicia/funkcia
«MenoNazov»
«Obec»*
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