METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02063/2021-801 - 007406/2021
zo dia 17.05.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad*)
podla § 4 ods. 5 zédkona &. 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*) na zaklade podania doru¢eného uradu dna 02.03.2021 ev. . UNMS/02063/2021-
801 - 003075/2021 doplneného dna 16.03.2021 ev. ¢. UNMS/02063/2021-801- 004041/2021
a dia 22.04.2021 ev. ¢. UNMS/02063/2021-801 - 005982/2021 a po preskumani doru€enej

dokumentacie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku nazalny antigénovy test Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, 20 kusové
balenie, vyrobca MP Biomedicals Germany GmbH, Thuringen Strasse 15 D-37269 (dalej len
Lurcéeny vyrobok®)

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

Uréeny vyrobok mbze subjekt MGP, spol. s r.o., Sustekova 2, 851 04 Bratislava 5,
ICO: 00 684 023 (dalej len ,subjekt*) bez ukon&eného procesu posudzovania zhody uviest
na trh Slovenskej republiky na ¢as od dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
do 13.11.2021.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kdpiu tohto rozhodnutia,
alebo informaciu o tom, Ze ureny vyrobok je uvadzany na trh na zaklade tohto rozhodnutia.

K uréenému vyrobku nemdbze byt vydané ES vyhlasenie o zhode na &as platnosti tohto
rozhodnutia. Povinnost registracie podla § 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 zabezpedit, aby vSetky uréené vyrobky uvedené na zaklade
tohto rozhodnutia na trh Slovenskej republiky mali rovnaké parametre a boli v zhode
s doplnenou dokumentaciou a posudenou vzorkou uréeného vyrobku v ramci doplneného
podania, ktoru posudzovala odborna komisia.

Subijekt je povinny bezodkladne dorugit uradu informacie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody ur€eného vyrobku podla smemice 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 27.
oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach 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
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o technickych pozZiadavkach 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 drfiom doru€enia rozhodnutia
subjektu.

Odévodnenie:

Dha 02.03.2021 bolo na urad dorucené podanie ev. & UNMS/02063/2021-801 -
003075/2021 s prilohami (dalej len ,podanie®) podla § 4 ods. 5 zakona o zhode o uvedenie
uréeného vyrobku na trh bez posudzovanie zhody podla § 22 zdkona o zhode s prilohami
(dalej len ,podanie®), ktorého predmetom bol ur€eny vyrobok nazalny antigénovy test Rapid
SARS-CoV-2 Antigen Test Card, vyrobca MP Biomedicals Germany GmbH, Thuringen
Strasse 15 D-3726, 20 kusové balenie.

Z dbvodu, ze sulastou podania neboli vSetky uradom poZadované dokumenty, bola dnia
12.03.2021 zaslana subjektu Vyzva na doplnenie podania ev. €. UNMS/02063/2021-801 -
003759/2021. Subjekt podanie doplnil dha 16.03.2021, ev. ¢. UNMS/02063/2021-801 -
004041/2021. Preskumanie doplnenej dokumentacie bolo drfia 18.03.2021 predmetom
zasadnutia odbornej komisie. Na zaklade zaverov, ktoré z preskumania dokumentacie
vyplynuli, bola subjektu dfia 15.04.2021 opatovne zaslana Vyzva na doplnenie podania
ev. ¢. UNMS/02063/2021-801 - 005637/2021. Subjekt podanie doplnil dna 22.04.2021
ev. ¢. UNMS/02063/2021-801 - 005982/2021.

Urad toto doplnené podanie preskimal a diia 27.04.2021 ho zaslal odbornej komisii
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 nasledovniu dokumentaciu predlozent v ramci dorucenej
Ziadosti:
1. Potvrdenie vyrobcu o zacatom procese posudenia zhody v notifikovanej osobe
2. Vyhlasenie o zhode
3. Classification statement
4. Certifikdt No Q6180190019002 — EN ISO 13485: 2016
5. Zapis testu v databaze Eurdpskej komisie
6. Letter of authorisation
7. Navod na pouzitie testu na samotestovanie
8. Material Safety data sheet
9. Potvrdenie od vyrobcu o vykonavani PMCF
10. Clinical evaluation report — posudzované boli vzorky nazofaryngealne a orofaryngealne
11. Performance characteristic studies
12. Suplementary data to clinical evaluation report
13. Fotodokumentacia
14. Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Ceskej republiky o udeleni vynimky pre Gzemie
Ceskej republiky
15. Upraveny §titok pufrov
16. Upraveny Stitok
17. Upraveny navod na pouzitie
18. Vyhlasenie k odberovym ty€inkam
19. Performance Characteristics Studies-07AG6020B MP Biomedicals CONFIDENTIAL
MAR21
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Odborna komisia po preskimani doru¢eného doplneného podania odporuc¢ala uradu
rozhodnut o uvedeni ureného vyrobku na trh bez posudzovanie zhody podla § 22 zkona
0 zhode bez potreby daldej upravy alebo doplnenia dokumentacie.

Pri uréeni dizky &asu, v rdamci 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 nebezpeénej nakazlivej ludskej choroby
COVID-19.

Urad pri rozhodovani postupoval podla Odportéania Rady k spoloénému ramcu pouzivania
a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov testov
na COVID-19 v EU, Odportéania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
P03 _IRA_34/2020 MEPO_UZ00 4/7 posudzovania zhody a dohladu nad trhom v kontexte
hrozby suvisiacej s ochorenim COVID-19, Technickej spravy Eurdpskeho 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 ur¢eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody v zneni dodatku €. 01.

Podlfa § 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 zakona o zhode len v mimoriadnych
situaciach17) z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.

Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4
ods. 5,§ 12 ods. 1 pism. p), § 13,§ 21 ods. 5az 7 a § 27 ods. 5.

Po preskumani ziadosti a doplnenej dokumentacie Urad dospel k zaveru, Ze uréeny vyrobok
spifia stanovené minimalne poziadavky smernice 98/79/ES a nariadenia vlady a méze 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 z&kona
0 zhode sa zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskumatelné sudom po
nadobudnuti pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsednicka uradu
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