METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02101/2021-801 - 004424/2021
zo dia 09.04.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad*)
podla § 4 ods. 5 zdkona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zékon
0 zhode®) a na zaklade podania doru¢eného uradu dna 03.03.2021, evidovaného pod &islom
UNMS/02101/2021-801 - 003275/2021 a po preskumani doru¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku nazalny antigénovy test na samodiagnostiku SARS-CoV-2 Rapid Antigen
Test Nasal, vyrobcu SD Biosensor, Inc. C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, Republic of Korea (dalej len ,uréeny
vyrobok®)

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

Uréeny vyrobok mdze subjekt Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava,
ICO 35 887 117 (dalej len ,subjekt®) bez ukon&eného procesu posudzovania zhody uviest
na trh Slovenskej republiky za splnenia uvedenych podmienok na ¢as od dna nadobudnutia
pravoplatnosti tohto rozhodnutia do 07.10.2021.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kdpiu tohto rozhodnutia,
alebo informaciu o tom, ze uréeny vyrobok je uvadzany na trh na zaklade tohto rozhodnutia.
K uréenému vyrobku nemdze byt vydané ES vyhlasenie o zhode na €as platnosti tohto
rozhodnutia. Povinnost registracie podfa § 110 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov sa neuplatfuje.

Subjektu sa uklada povinnost upravit nasledujuce nedostatky pred uvedenim uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode:

a) doplnit na Stitok informaciu o ucele urlenia testu — ,rychly antigénovy test
na samodiagnostiku uréeny na vyter z nosa“,

b) doplnit na Stitok piktogramy podfa technickej normy EN ISO 15223-1: 2017 body
5.3.2 a 5.3.4 - Chranit pred slne€nym Zziarenim, Chranit pred vlhkom, Skladovat
na suchom mieste,

c) doplnit na Stitok informaciu, Zze test bude uvedeny na trh na zaklade rozhodnutia
UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla § 22
zakona
0 zhode,
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d) doplnit v ndvode na pouZitie ako aj v stru¢nej referenénej prirucke informaciu o zbere
a likvidacii biologického odpadu (pouZitého testu), t.j. informacia o potrebe plastového
vrecka na odpad, ktoré nie je suCastou balenia a informacia o vyhadzovani takto
zabaleného pouZitého testu do komunalne odpadu alebo do biologického odpadu,

e) doplnit v navode na pouzitie informaciu, komu je mozné nahlasovat nezZiaduce
ucinky, ktoré sa vyskytnu po testovani, alebo iné chyby testu alebo balenia,

f) odstranit z navodu na pouzitie informacie o negativnej a pozitivhej kontrole,

g) upravit balenie uréeného vyrobku tak, aby neobsahoval negativhu a pozitivhu
kontrolu.

Subjekt je povinny bezodkladne dorudit Uradu informacie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody ureného vyrobku podla smernice 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro (dalej len ,smernica
98/79/ES"), 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 v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,nariadenie viady®).

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

Oddévodnenie:

Dria 03.03.2021 bolo na UNMS SR dorué¢ené subjektom podanie podla § 4 ods. 5 zakona
o zhode o uvedenie ur€eného vyrobku na trh bez posudzovanie zhody podla § 22 zakona
0 zhode s prilohami (dalej len ,podanie®), ktorého predmetom bol uréeny vyrobok nazalny
antigénovy test na samodiagnostiku SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal.

Urad tato Ziadost preskimal a dfia 18.03.2021 zvolal zasadnutie odbornej komisie
na vyhodnotenie predlozenej dokumentacie v ramci podanej ziadosti v sulade s internym
riadiacim aktom uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody v zneni dodatku ¢. 01.

Odborna komisia posudzovala nasledovnu dokumentaciu predlozend v ramci dorucenej
Ziadosti:

- ES Vyhlasenie o zhode

- potvrdenie o zapise vyrobku pre profesionalne pouzitie v databaze Eudamed
- Vyhlasenie spolo¢nosti SD Biosensor

- Head-to-head comparison Antigen Prof nasal vs Prof NP

- Head-to-head comparison Antigen self nasal vs Prof NP

- Application Report

- Regulatory Compliance

- LoD report of Roche SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

- Cross reactivity test for Roche SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

- Endogenous interference test for Roche SARS-CoV- 2 Rapid Antigen Test

- High dose hook effect on test strip of Roche SARS CoV- 2 Rapid Antigen Test
- Risk Management

- Traceability & Control Value Assignment

- Manufacturing and Quality Control

- Finished product inspection guideline

- Material Safety Data Sheet
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- CoA Rapid Antigen Test Nasal_023

- CoA Rapid Antigen Test Nasal_043

- Ag Control Swab - Report for Accelerated stability

- Ag Control Swab - Report for Real time stability

- Accelerated stability test

- Report for Real time stability in use stability

- Stability testing for control swab

- navrh Stitku

- umiestnenie Stitku

- navod na pouzitie

- struéna referenéna prirucka

- v8eobecny opis vyrobku

- fotografie vyrobku

- potvrdenie o zacati procesu posudenia zhody v notifikovanej osobe

- vyhlasenie vyrobcu o vykonavani povinnosti spojenych s dohladom vyrobcu
nad zdravotnickou poméckou po jej uvedeni na trh, vratane sledovania nezhdd
vyrobku a PMCF,

- suhlasu vyrobcu s podanim Ziadosti o udelenie vynimky

- potvrdenie, Ze ziadatel je autorizovanym distributorom vyrobcu pre Slovensko

Odborna komisia po preskimani doruéeného podania odporucala uradu rozhodnut
o uvedeni ur€eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22
zakona o zhode za predpokladu, Ze subjektu bude uloZena povinnost doplinit’

a) na Stitok informaciu o ucele wurlenia testu — ,rychly antigénovy test
na samodiagnostiku uréeny na vyter z nosa“,

b) na Sstitok piktogramy podla technickej normy EN ISO 15223-1: 2017 body 5.3.2
a 5.34 - Chranit pred slneCnym Zziarenim, Chranit pred vihkom, Skladovat
na suchom mieste,

c) na S§titok, alebo v navode na pouzitie informaciu, Ze test bude uvedeny na trh
na zaklade rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode,

d) v navode na pouzitie ako aj v struénej referenénej priru¢ke informaciu o zbere
a likvidacii biologického odpadu (pouzitého testu), tj. informacia o potrebe
plastového vrecka na odpad, ktoré nie je sucCastou balenia a informacia
o vyhadzovani takto zabaleného pouzitého testu do komunalne odpadu alebo
do biologického odpadu,

e) v navode na pouzitie informaciu komu je mozné nahlasovat neziaduce ucinky, ktoré
sa vyskytnu po testovani, alebo iné chyby testu alebo balenia,

f) odstranit z navodu na pouzitie informacie o negativnej a pozitivnej kontrole,

g) upravit balenie uréeného vyrobku tak, aby neobsahoval negativhu a pozitivhu
kontrolu.

Pri uréeni dizky &asu, v ramci ktorého je mozné uvadzat uréeny vyrobok subjektom na trh
v Slovenskej republike, urad prihliadol na relevantnost doruéenych dokumentov, aktualnu
situaciu na trhu Slovenskej republiky ako aj na aktualne vyhlasenu mimoriadnu situaciu
v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpelnej nakazlivej fudskej choroby
COVID-19.

Urad pri rozhodovani postupoval podia Odportéania Rady k spoloénému ramcu pouzivania
a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov testov
na COVID-19 v EU, Odporuc¢ania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
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posudzovania zhody a dohfadu nad trhom v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim
COVID-19, Technickej spravy Europskeho strediska pre prevenciu a kontrolu choréb
Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA a interného riadiaceho
aktu uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody v zneni dodatku ¢&. 01.

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode urad mbdze na zaklade Ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu Statnej spravy, v ktorého pésobnosti je vydanie technického
predpisu

z oblasti posudzovania zhody, rozhodnut o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zdkona o zhode len v mimoriadnych
situaciach17) z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.

Podla § 30 ods. 2 zdkona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4
ods. 5, § 12 ods. 1 pism. p), § 13,821 ods. 5az 7 a § 27 ods. 5.

Po preskimani Ziadosti a doplnenej dokumentacie urad dospel k zaveru, Ze uréeny vyrobok
spifia stanovené minimalne poZiadavky smernice 98/79/ES a nariadenia vlady a moze byt
uvedeny na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22
zakona o zhode za podmienok a za predpokladu spinenia povinnosti subjektom podla tohto
rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skutoénost, ze vSetky urCené vyrobky dodané na trh Slovenskej
republiky maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka uréenych vyrobkov.

Na zaklade uvedeného urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto
rozhodnutia.
Obrazok uréeného vyrobku, stitku a balenia:
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Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona
0 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.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsednicka uradu
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