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Terminy, definicie a skratky
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Registraturne ¢islo: UNMS/03908/2022-802-
013035/2022

Clensky stat

Clensky $tat Eurépskej unie a $tat, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore

distributor

Cl. 2 bod 34 nariadenia (EU) 2017/745, &l. 2 bod 27
nariadenia (EU) 2017/746 — akéakolvek fyzicka alebo
pravnicka osoba v dodavatelskom retazci, ktora nie je
vyrobcom ani dovozcom a ktora spristupriuje pomécku
na trhu az do jej uvedenia do pouZivania

dovozca

Cl. 2 bod 33 nariadenia (EU) 2017/745, &l. 2 bod 26
nariadenia (EU) 2017/746 — akékolvek fyzicka alebo
pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvedie pomdcku
z tretej krajiny na trh Unie

EU

Eurdpska unia

hospodarsky subjekt

Cl. 2 bod 35 nariadenia (EU) 2017/745, &l. 2 bod 28
nariadenia (EU) 2017/746 — vyrobca, splnomocneny
zastupca, dovozca, distribator alebo osoba uvedena
v ¢lanku 22 ods. 1 a 3 nariadenia (EU) 2017/745

Komisia

Eurdpska komisia

mimoriadna situacia

Napriklad § 3 ods.1 zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane obyvatel'stva
v zneni neskorsich predpisov

nariadenie (EU) 2017/745

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
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 v platnom
zneni

nariadenie (EU) 2017/746

Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU)
2017/746 z5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES  arozhodnutia  Komisie  2010/227/EU
v plathom zneni

OSEZ

Odbor skusobnictva a eurépskych zaleZitosti UNMS SR

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 v zneni zakona &. 259/2021 Z. z.

smernica 90/385/EHS

Smernica Rady 90/385/EHS =z 20. juna 1990
0 aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomdckach v plathom zneni, ktora bola transponovana
do pravneho poriadku Slovenskej republiky nariadenim
vlady Slovenskej republiky €. 167/2020 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomdcok

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Smernica Rady ¢&. 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o0 zdravotnickych poméckach v plathom zneni, ktora
bola transponovana do pravneho poriadku Slovenskej

smernica 93/42/EHS republiky nariadenim vlady Slovenskej republiky
€. 166/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania
zhody zdravotnickych pomdcok

smernica 98/79/ES Smernica 98/79/ES Eurdopskeho parlamentu a Rady

z 27. oktdébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pombckach in vitro v platnom zneni, ktora bola
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

splnomocneny zastupca

Cl. 2 bod 32 nariadenia (EU) 2017/745, &l. 2 bod 25
nariadenia (EU) 2017/746 - ak&kolvek fyzicka alebo
pravnicka osoba usadena v Unii, ktora dostala a prijala
pisomny mandat od vyrobcu so sidlom mimo Unie konat
v mene vyrobcu vo vztahu k vymedzenym uloham
v suvislosti s jeho povinnostami v zmysle nariadenia
(EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746

SUKL

Statny ustav pre kontrolu liegiv

zakon o zhode

Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zakonov vzneni zakona
€. 259/2021 Z. z.

zdravotnicka pomécka

Zdravotnicka pomécka alebo diagnosticka zdravotnicka
pomébcka in vitro

Ministerstvo, ostatny ustredny organ Statnej spravy,
v pdsobnosti ktorého je vydanie technického predpisu

Ziadatel z oblasti posudzovania zhody alebo hospodarsky
subjekt

UNMS SR Urad pre normz_alizéciu, metrologiu  a skuSobnictvo
Slovenskej republiky

vynimka Uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody podla § 22 z&kona o zhode
Cl. 2 bod 30 nariadenia (EU) 2017/745, ¢l. 2 bod 23
nariadenia (EU) 2017/746 - fyzicka alebo pravnicka

vyrobca osoba, ktora vyraba alebo uplne obnovuje pombcku

alebo si nechava pomdcku navrhnuat, vyrobit alebo
uplne obnovit, priom ju marketuje pod vlastnym
menom/nazvom alebo ochrannou znamkou

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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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 zakona ¢€. 505/2009 Z. z. v spojeni
s § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode s cielom usmernit postup pri rozhodovani UNMS SR
podla § 4 ods. 5 zakona o zhode o uvedeni uréeného vyrobku, ktorym je zdravotnicka pomdcka
podla nariadenia (EU) 2017/745 a diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro podla nariadenia (EU)
2017/746 na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode na zaklade Ziadosti Ziadatela
pofas mimoriadnej situacie z dovodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo
podla osobitnych predpisov, ktorymi su &lanok 59 nariadenia (EU) 2017/745 a &lanok 54 nariadenia
(EU) 2017/746.

Tento metodicky postup vznikol ako reakcia na aktualnu nedostato¢nu kapacitu notifikovanych osob,
ktorou sa Komisia zaobera v dokumente Kapacita notifikovanych oséb a dostupnost zdravotnickych
poméceok a diagnostickych pomdcok in vitro,* ktory bol schvéaleny v diioch 24. - 25. augusta 2022
a v dokumente Oznamenie vyrobcom s ciefom zabezpedlit véasny sulad s poZiadavkami nariadenia
(EU) 2017/745% z juna 2022. Zaroven reflektuje aktualnu situaciu prechodu na nariadenie (EU)
2017/745, ktoré bude v plnej miere uplatnitelné vo vztahu k certifikatom vydanym notifikovanymi
osobami v sulade so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktoré zostavaju v platnosti az
do uplynutia obdobia uvedeného na certifikate, ktoré nepresahuje 5 rokov od datumu ich vydania,
avsak stanu sa neplatnymi najneskdr 27. maja 2024 a na nariadenie (EU) 2017/746, ktoré bude
v plnej miere uplatnitelné vo vztahu k certifikatom vydanym notifikovanymi osobami v sulade
so smernicou 98/79/ES, ktoré zostavaju v platnosti aZz do uplynutia obdobia uvedeného
na certifikate, avdak stanu sa neplatnymi najneskdér 27. maja 2025. Vyrobcovia su zodpovedni
za zabezpecenie toho, aby ich zdravotnicke pomécky boli do konca prechodného obdobia v sulade
s nariadenim (EU) 2017/745 anariadenim (EU) 2017/746. Od tohto datumu nebudu mat
zdravotnicke pombécky, ktoré nemaju posudent zhodu podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo
nariadenia (EU) 2017/746 pristup na trh EU.

Vynimka z postupu posudzovania zhody podra &lanku 59 nariadenie (EU) 2017/745 alebo &lanku 54
nariadenia (EU) 2017/746 sa uvadza ako mozné opatrenie v pripade, Ze prechod zo smernice
93/42/EHS alebo zo smernice 90/385/EHS na nariadenie (EU) 2017/745 alebo zo smernice
98/79/ES na nariadenie (EU) 2017/746 nie je ukon&eny riadne a véas. Je dodleZité zdéraznit,
Ze prisludné organy mézu udelit vynimky len vtedy, ak je pouzivanie prislusnej zdravotnickej
pombcky v zdujme verejného zdravia, bezpecénosti alebo zdravia pacientov a zaroven na trhu nie je
mozné zdravotnicku pomécku plnohodnotne nahradit inou obdobnou zdravotnickou poméckou,
ktora by spifala rovnaké kritéria. Tento mechanizmus by sa nemal povazovat za rieSenie
v pripadoch oneskoreného podania Zziadosti o posudenie zhody notifikovanej osobe alebo
omeskania zabezpelenia posudzovania zhody vyrobcom. Mechanizmus udelovania vynimky
podla &lanku 59 nariadenia (EU) 2017/745 alebo &lanku 54 nariadenia (EU) 2017/746 je mozné
aplikovat’ len na zdravotnicke pomécky, v pripade ktorych méze vyrobca preukazat, Ze vynaloZil
véetko primerané usilie na to, aby véas a Uspesne ukonéil prechod na nariadenie (EU) 2017/745
alebo nariadenie (EU) 2017/746 vratane aktualizacie systému manazérstva kvality. V tejto sUvislosti
sa oCakava, ze vyrobca predlozZil notifikovanej osobe ziadost o posudenie zhody v sulade
s nariadenim (EU) 2017/745 alebo s nariadenim (EU) 2017/746 aspori jeden rok pred datumom
ukoncenia platnosti certifikatu podla smernice 93/42/EHS, smernice 90/385/EHS alebo smernice
98/79/ES.

S ciefom zabezpedit, aby sa zdravotnicke pomécky mohli nadalej uvadzat na trh a aby sa zabranilo
ich nedostatku, je nevyhnutné, aby vyrobcovia upravili svoj systém podla poziadaviek nariadenia
(EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746 aco najskdr poZiadali notifikovanu
osobu o postdenie zhody podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746.

1 (Poziény dokument MDCG - prechod na MDR a IVDR) Kapacita notifikovanych oséb a dostupnost zdravotnickych pomécok
a diagnostickych pomécok in vitro -

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/quidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance _en.

2 MDCG  2022-11 Oznamenie  vyrobcom  sciefom  zabezpeéit véasny sulad s poziadavkami MDR
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-06/mdcg_2022-11 en_0.pdf.
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1 UNMS SR

1. V Slovenskej republike podla &l. 59 nariadenia (EU) 2017/745 alebo &l. 54 nariadenia (EU)
2017/746 na zaklade § 4 ods. 5 zakona o zhode rozhoduje o udeleni vynimky UNMS SR.
UNMS SR sugasne postupuje a berie do Gvahy vsetky odporiéacie dokumenty Komisie,
ktoré boli vydané k danej problematike a ktoré su zverejnené na webovom sidle Komisie®.

2. UNMS SR udeli vynimku pre taku zdravotnicku pomécku, ktora je rokmi overena na trhu,
je stabilnym vyrobkom u dlhodobych kone&nych odberatefov, bola posudena
podla smernice 93/42/EHS, smernice 90/385/EHS alebo smernice 98/79/ES, mala vydané
prislusné vystupné dokumenty posudzovania zhody* notifikovanou osobou, vo vztahu
ku ktorej bolo vydané ES/EU vyhlasenie o zhode, v pripade ktorej Ziadatel, resp. vyrobca
poziadal s dostatoénym Casovym predstihom notifikovanli osobu uvedenu v databaze
NANDO® o postidenie zhody podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU)
2017/746, priCom notifikovana osoba ziadost akceptovala, ale proces posudzovania zhody
vykonavany notifikovanou osobou este nebol ukonéeny.

3. UNMS SR neudeluje vynimky na nové zdravotnicke pomdcky, ktoré este neboli uvedené
na trh EU, na zdravotnicke pomécky, ktoré nemali vydané prisluné vystupné dokumenty
posudzovania zhody podla smernice 93/42/EHS, smernice 90/385/EHS alebo smernice
98/79/ES, nemali ukongené posudzovanie zhody podla smernice 93/42/EHS, smernice
90/385/EHS alebo smernice 98/79/ES, neboli registrované v SUKL, ktorych uvadzanie
na trh bolo zakazané prislusnym organom dohladu, ktoré boli predmetom &astych hlaseni
0 nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomdcok uvedenych v tretom oddiele
piatej Casti zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, v pripade ktorych SUKL
neodporucil udelenie vynimky alebo z inych podobnych dévodov.

4. UNMS SR neudeluje vynimky na zdravotnicke pomdcky, pri ktorych do posudzovania
zhody nie je zapojena notifikovana osoba (napriklad zdravotnicke pombcky triedy
| a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro triedy A).

2 Ziadost’
1. Ziadatel predlozi UNMS SR Ziadost o vynimku, ktorej vzor je uvedeny v prilohe &. 1 tohto
metodického postupu.
2. Ziadost o vynimku obsahuje informacie o:
a) ziadatelovi:

i. nazov/obchodné meno a sidlo, ak ide pravnicku osobu alebo obchodné
meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicki osobu - podnikatela,
identifikacné d&islo,

ii. vztah Ziadatela k zdravotnickej pomécke — identifikovanie, €i ziadatel je
vyrobcom, splnomocnenym zastupcom, dovozcom alebo distributorom
zdravotnickej pomdcky,

b) vyrobcovi a splnomocnenom zastupcovi zdravotnickej pomocky, pre ktoru sa Ziada
0 vynimku:

i. nazov/obchodné meno a sidlo, ak ide pravnicku osobu alebo obchodné
meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu — podnikatela,
identifikacné &islo,

c) zdravotnickej pomébcke, pre ktoru sa ziada vynimka:

3 https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance _en.
4 § 2 pism. f) zakona o zhode.
5 https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.
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Vi.

Vii.

viii.

Xi.
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. hazov zdravotnickej pomocky,

. trieda zdravotnickej pomdocky,

iii. uCel ur€enia zdravotnickej pomébcky,
. képia ES vyhlasenia o zhode,

. informacie o notifikovanej osobe, ktora vykonala posudzovanie zhody

zdravotnickej pomécky podfa smernice 93/42/EHS, smernice 90/385/EHS
alebo smernice 98/79/ES (dalej len ,pévodna notifikovana osoba®) a jej €islo,

képia vystupného dokumentu posudzovania zhody vydaného pévodnou
notifikovanou osobou (€islo certifikatu, datum vydania, platnost),

pouzity postup posudzovania zhody,

Cislo notifikovanej osoby, ktorej bola podana ziadost o posudzovanie zhody
podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746 (dalej len
,nhova notifikovana osoba“), ktora moéze byt sucasne aj pbvodnou
notifikovanou osobou,

dokaz o akceptovani Ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou
osobou a datum akceptovania Ziadosti o posudzovanie zhody novou
notifikovanou osobou,

informacia o registracii zdravotnickej pomocky v databaze zdravotnickych
pomocok® spravovanej SUKL,

sprievodna dokumentacia k zdravotnickej pomécke: navod na pouzitie
a bezpecnostné pokyny a stitok zdravotnickej pomécky,

nehody, poruchy a zlyhania — vigilancia zdravotnickych pomécok —zaznamy,

Post Market Surveillance (popredajné sledovanie) a Post Market Clinical
Follow-up (popredajné sledovanie klinickych udajov) - spravy,

d) subjektoch, ktoré budu odberatelmi alebo pouzivatelmi zdravotnickej pomocky,
pre ktoru sa udeluje vynimka,

e) o dbévodoch, preCo je potrebné udelit vynimku tykajucich sa najma pouzitia
zdravotnickej pombcky, odberatelov zdravotnickej pomdcky, dostupnosti inej
vhodnej alternativy zdravotnickej pomocky, ktora by bola spbésobila plnohodnotne
nahradit predmetnu zdravotnicku pomdcku a dévodoch, preco vyrobca nemohol
riadne avCas dokondit posudzovanie zhody, aj napriek tomu, ze ziadost
0 posudzovanie zhody podal novej notifikovanej osobe riadne a v¢as.

3. Ziadost o vynimku méze byt podana v slovenskom jazyku. Dokumentacia dorudena
k Ziadosti méze byt v slovenskom, ¢eskom alebo anglickom jazyku. Pri dokumentoch
v inych jazykoch Ziadatel zabezpec€i preklad tychto dokumentov do slovenciny na vliastné

naklady.

4. V pripade potreby moze UNMS SR poziadat Ziadatela o doplnenie dal$ich dokumentov
potrebnych na posudenie Ziadosti o vynimku.

UNMS SR pri posudzovani Ziadosti o vynimku postupuije individualne.

Odborom UNMS SR prislusnym na zabezpeéenie procesu udelovania vynimky je OSEZ.
UNMS SR poziada SUKL pri kaZdej Ziadosti o vynimku, ktora bola doru¢ena na UNMS SR:

a) o informéciu, &i zdravotnicka pomdcka:

i. je evidovana v databaze zdravotnickych pomécok SUKL,

6

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/databazy-a-servis/vyhladavanie-liekov-zdravotnickych-pomocok-a-zmien

-v-liekovej-databaze/vyhladavanie-v-databaze-zdravotnickych-pomocok?page id=1725.
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i. mala nahlasené nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych
pomdbcok uvedené v tretom oddiele piatej Casti zakona €. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,

b) o vyjadrenie, & odporu€a/neodporuca pre danu zdravotnicku pomébcku udelit
vynimku.

Ziadost o vynimku méze podat len ten, kto je opravneny konat za Ziadatela.

3 Rozhodnutie

1.

UNMS SR vyda rozhodnutie o vynimke alebo rozhodnutie o neudeleni vynimky
(rozhodnutie o uvedeni/neuvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
podla § 22 zakona o zhode) po preskumani Ziadosti a preukazani splnenia poZiadaviek
podla &asti 2 tohto metodického postupu Ziadatefom. UNMS SR v rozhodnuti o vynimke
alebo vrozhodnuti o neudeleni vynimky dostatoéne odévodni vydanie takéhoto
rozhodnutia. Ziadost o vynimku méze byt opatovne podana UNMS SR po odstraneni
nedostatkov, resp. doplneni dokumentov a dékazov uvedenych v odévodneni rozhodnutia
0 neudeleni vynimky. Vzor rozhodnutia o vynimke a rozhodnutia o neudeleni vynimky je
uvedeny v prilohe €. 2 tohto metodického postupu.

Zdravotnicku pomécku, pre ktord UNMS SR udeli vynimku, je moZné uviest len na trh
Slovenskej republiky a len na ¢as uvedeny v rozhodnuti o vynimke, pri¢om ¢as platnosti
rozhodnutia o vynimke je maximalne 6 mesiacov od nadobudnutia jeho pravoplatnosti
alebo do ukon&enia procesu posudzovania zhody novou notifikovanou osobou a vydania
vystupného dokumentu posudzovania zhody novou notifikovanou osobou, ak sa
predpoklada, Ze tento C€as nastane skér. V rozhodnuti o udeleni vynimky sa uvedu
informéacie o subjektoch, ktoré budu odberatelmi alebo pouzivatelmi zdravotnickej
pombcky, pre ktoru sa udeluje vynimka.

Na vydanie rozhodnutia o vynimke nie je pravny narok. Splnenie poziadaviek podla tohto
metodického postupu nezaklada narok na vydanie rozhodnutia o vynimke, ktorym sa povoli
uvedenie zdravotnickej pomocky na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody.

Ak nastane ukonCenie procesu posudzovania zhody zdravotnickej pomécky
podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746 skor, ako uplynie éas
uvedeny v rozhodnuti o vynimke, UNMS SR vyda rozhodnutie o zrugeni rozhodnutia
0 vynimke, ktorého vzor je uvedeny v prilohe €. 3 tohto metodického postupu.

Ak nenastane ukonCenie procesu posudzovania zhody zdravotnickej pomécky
podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746 do uplynutia &asu
uvedeného v rozhodnuti o vynimke, UNMS SR na zaklade Ziadosti Ziadatela vyda nové
rozhodnutie o vynimke podla bodov 1 az 3.

Pri spristupriovani zdravotnickej pomécky na trhu, pri ktorej UNMS SR rozhodol o vynimke,
je zdravotnicka pombdcka oznacena rovnako ako pocas spristupfovania zdravotnickej
pomécky podra élanku 120 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 alebo &lanku 110 ods. 2
nariadenia (EU) 2017/746, je k nej prilozené ES vyhlasenie o zhode podla smernice
93/42/EHS, smernice 90/385/EHS alebo smernice 98/79/ES, ak pdvodna notifikovana
osoba nerozhodne inak alebo ak iny organ nerozhodol inak, kym nebude posudzovanie
zhody zdravotnickej pomocky dokonCené a Ziadatel je povinny prilozit k uvedenym
dokumentom képiu rozhodnutia o vynimke.

Po ukonCeni procesu posudzovania zhody novou notifikovanou osobou, po vydani
vystupnych dokumentov posudzovania zhody novou notifikovanou osobou a po vydani EU
vyhlasenia o zhode podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746
Ziadatel bezodkladne upovedomi UNMS SR o ukonéeni procesu posudzovania zhody
zdravotnickej pomdcky a doruéi UNMS SR vystupné dokumenty posudzovania zhody
vydané novou notifikovanou osobou a EU vyhlasenie o zhode podia nariadenia (EU)
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2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746. UNMS SR nasledne vyda rozhodnutie
0 zru$eni rozhodnutia o vynimke podla bodu 4. Ziadatel je po nadobudnuti pravoplatnosti
rozhodnutia o zruSeni rozhodnutia o vynimke opravneny spristupfiovat predmetnu
zdravotnicku pomécku podla poziadaviek nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU)
2017/746. Od tohto Casu nie je potrebné prikladat k vyrobku képiu rozhodnutia o vynimke.

Proti rozhodnutiu podfa bodov 1 a 5 nie je mozné sa odvolat.

Po vydani rozhodnutia o vynimke QNMS SR zasle jeho kopiu na vedomie Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky, SUKL a Finanénému riaditel'stvu Slovenskej republiky.

10. UNMS SR bezodkladne oznami vydanie rozhodnutia 0 vynimke Komisii a ostatnym
Clenskym Statom podfa clanku 59 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 alebo Clanku 54
ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746 alebo inym pozadovanym sp&sobom.

11. UNMS SR podfa § 3 ods. 1) pism. j) piateho bodu zakona o zhode zverejni na svojom
webovom sidle rozhodnutie o vynimke podfa § 4 ods. 5 zakona o zhode a zruSenie
takéhoto rozhodnutia po nadobudnuti ich pravoplatnosti.

4 Uéinnost’

Tento metodicky postup nadobuda uginnost' 15. septembra 2022.

V. T.
Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsedni¢ka uradu

Zoznam priloh:

Priloha &. 1 - PO1_IRA_XX/2022_MEPO_UZ00: Ziadost

Priloha & 2 - P02_IRA_XX/2022_MEPO_UZ00: Rozhodnutie o uvedeni/neuvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode

Priloha &. 3 - P03 _IRA_XX/2022_MEPO_UZ00: Rozhodnutie o zru$eni rozhodnutia o uvedeni
urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
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Priloha €. 1

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU, Dorucené dna:
SLOVENSKE) REPUBLIKY —_
Evidenéné cislo:
Stefanovi¢ova 3, P. 0. BOX 76
810 05 Bratislava 15
ICO: 30 810 710
Tel.: 02/20 90 70 00

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 v zneni zakona €. 259/2021 Z. z.
o uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona €. 56/2018 Z. z.
0 posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani ureného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni

niektorych zakonov a &lanku 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila

2017 o zdravotnickych pomdckach, 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 v plathom zneni

alebo ¢&lanku 54 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia

Komisie 2010/227/EU v platnom zneni

1. ldentifikaéné udaje ziadatel'a:

Obchodné meno/nazov:

Sidlo/miesto podnikania Ziadatela:

ICO:

Statutarny organ:

Telefén:

E- mail:

Vztah Ziadatela k zdravotnickej pomdcke/diagnostickej zdravotnickej pombcke in vitro —
identifikovanie, i ziadatel je vyrobcom, splnomocnenym zastupcom, dovozcom alebo
distributorom zdravotnickej pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro:

2. Identifikaéné uUdaje o0 vyrobcovi zdravotnickej pomdcky/diagnostickej
zdravotnickej pomécky in vitro, pre ktoru sa ziada o vynimku:

Obchodné meno/nazov:

Sidlo/miesto podnikania vyrobcu:

ICO:
Telefon:
E-mail:
3. ldentifikacné udaje splnomocneného zastupcu zdravotnickej
pomodcky/diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro, pre ktoru sa ziada
0 vynimku:

Celé meno/nazov splnomocneného zastupcu:

Sidlo/miesto podnikania splnomocneného zastupcu:

ICO:
E-mail: Kontaktna osoba/statutarny organ:
Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! PO1_IRA_14/2022_MEPO_UZ00
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4. Informacie o zdravotnickej pomocke/diagnostickej zdravotnickej pomécke in vitro,
] pre ktoru sa ziada vynimka:
i. Uplny nazov zdravotnickej pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomadcky in vitro:

ii. Trieda zdravotnickej pomécky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro:

Zdravotnicka pomocka: Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro:
O triedy | O triedy A

O triedy Is O triedy B

O triedy Im O triedy C

O triedy lla O triedy D

O triedy IlIb O triedy As

1 triedy 1l

O triedy | R

iii. Ugel uréenia zdravotnickej pomécky/diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro:

iv. Képia ES vyhlasenia o zhode:

v. Informacie o notifikovanej osobe, ktord vykonala posudzovanie zhody zdravotnickej
pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podla smernice 93/42/EHS, smernice
90/385/EHS alebo smernice 98/79/ES (dalej len ,pdvodna notifikovana osoba®) a jej Cislo:

vi. Képia vystupného dokumentu posudzovania zhody vydaného pévodnou notifikovanou
osobou (Cislo certifikatu, datum vydania, platnost):

vii. Pouzity postup posudzovania zhody:

viii. Cislo notifikovanej osoby, ktorej bola podana Ziadost o posudzovanie zhody
podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746 (dalej len ,nova notifikovana
osoba®), ktora mdze byt sucasne aj pévodnou notifikovanou osobou:

ix. D6kaz o akceptovani ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou a datum
akceptovania Ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou:

x. Informacia o registracii zdravotnickej pomocky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
v databaze zdravotnickych pomocok spravovanej SUKL:

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! PO1_IRA_14/2022_MEPO_UZ00
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xi. Sprievodna dokumentacia k zdravotnickej pomdcke/diagnostickej zdravotnickej pomécke
in vitro:

= navod na pouzitie a bezpecnostné pokyny

= Stitok zdravotnickej pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro:

xii. Nehody, poruchy a zlyhania - vigilancia zdravotnickych pomd&cok/diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro — zaznamy:

xiii. Post Market Surveillance (popredajné sledovanie) a Post Market Clinical Follow-up
(popredajné sledovanie klinickych udajov) — spravy:

5. Dalsie informacie:

Informacie o subjektoch, ktoré budu odberatelmi alebo pouzivatemi zdravotnickej
pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, pre ktord sa Ziada o udelenie vynimky:

Zdbvodnenie, preCo je potrebné udelit vynimku tykajuce sa najma pouZitia zdravotnickej
pomdcky/diagnostickej  zdravotnickej pomdcky in  vitro, odberatelov zdravotnickej
pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, dostupnosti inej vhodnej alternativy
zdravotnickej pomécky/diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktora by bola spdsobila
plnohodnotne nahradit’ predmetnu zdravotnicku pomécku/diagnosticku zdravotnicku pomdcku
in vitro a dékazy, Zze z dévodu mimoriadnych a nepredvidatefnych okolnosti vyrobca nemohol
riadne a v€as dokondit posudzovanie zhody aj napriek tomu, ze ziadost o0 posudzovanie zhody
podal novej notifikovanej osobe riadne a v&as.

Informacia o spracuvani osobnych udajov — uvedenie vyrobku na trh bez posudzovania
zhody

Tato informacia obsahuje informéacie tykajuce sa ucelu spracuvania, samotného spracuvania,
poskytovania osobnych udajov, prijemcov, ako aj informacie o pravach dotknutych oséb v suvislosti
s uvadzanim uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody.

Prevadzkovatel

Prevadzkovatelom, ktory spractiva osobné udaje za U&elom vybavovania Ziadosti, je Urad
pre normalizéciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky, so sidlom Stefanovi¢ova 3,
810 05 Bratislava 15, ICO: 30 810 710 (dalej len ako ,prevadzkovatel” alebo JUNMS SR).

Ugel spractvania osobnych tdajov:

Ugelom spracutvania osobnych Udajov je rozhodovanie o uvadzani uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody podla zakona €. 56/2018 Z. z. posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani
uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona &. 259/2021
Z. z. (dalej len ,zékon &. 56/2018 Z. z.%).

Dotknuté osoby:
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Dotknutymi osobami, ktorych osobné Udaje spracuva prevadzkovatel za vysSie uvedenym ucelom,
su fyzické a pravnické osoby alebo opravnené osoby Ziadatelov o udelenie vynimky.

Pravny zaklad spracuvania osobnych udajov:

Pravnym zakladom spracuvania osobnych udajov dotknutych oséb je €l. 6 ods. 1 pism. e) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb
pri spracuvani osobnych udajov a o voflnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruduje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) — t. j. spracuvanie je nevyhnutné na splnenie
ulohy realizovanej vo verejnom zaujme alebo pri vykone verejnej moci zverenej prevadzkovatelovi
podla § 4 ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z.

Poskytnutie osobnych udajov je zakonnou poziadavkou aich neposkytnutie ma za nasledok
nemoznost pokragovania v konani o udelenie vynimky.

Pouzitie osobnych udajov:

Osobné udaje dotknutych osdb su pouzité vyluCne za u€elom posudenia podania a vydania
rozhodnutia o uvedeni urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode na zaklade § 4 ods. 5 zadkona &. 56/2018 Z. z. Prevadzkovatel spracuva
len bezné osobné uUdaje dotknutych osdb. Pristup k osobnym ddajom dotknutych oséb maju
u Prevadzkovatela len opravnené osoby prevadzkovatela, ktoré su pouéené oich pravach
a povinnostiach, ako postupovat’ pri spracuvani osobnych udajov v sulade s pravnymi predpismi
tykajucimi sa ochrany osobnych udajov.

Prenos do tretej krajiny alebo medzinarodnej organizacie sa neuskutocriuje. Osobné udaje nebudu
pouzité na automatizované individualne rozhodovanie vratane profilovania.

Doba uchovavania osobnych udajov:

Prevadzkovatel je opravneny uchovavat osobné udaje dotknutej osoby do doby, pokial trva ucel
spractvania osobnych udajov uréeny UNMS SR ako prevadzkovatefom vzhladom na zasadu
minimalizacie uchovavania. Na uchovavanie niektorych osobnych udajov sa vztahuje zakon
€. 395/2002 Z. z. o archivoch a registraturach a o doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov v spojeni s Registraturnym poriadkom a planom uradu, ktory schvaluje Ministerstvo vnutra
Slovenskej republiky. Dokumentéacia suvisiaca s plnenim povinnosti prevadzkovatela podla zakona
€. 56/2018 Z. z. je uchovavana 5 rokov nasledujucich po roku, v ktorom bola dokumentacia
uzatvorena. Osobné udaje sa nezverejriuju.

Prijemcovia osobnych udajov:

Prevadzkovatel ma zakonnu povinnost poskytnut osobné udaje dotknutej osoby kontrolnym
organom pri pripadnej kontrole, dozornej Cinnosti alebo na Ziadost opravnenych organov Statu
alebo institucii, ak to vyplyva z osobitnych predpisov.

Prava dotknutych oséb:

Pravo na pristup — dotknuta osoba ma pravo na poskytnutie képie osobnych udajov, ktoré ma
prevadzkovatel k dispozicii, ako aj na informacie o tom, ako osobné udaje prevadzkovatel pouziva.
Vo vacsine pripadov budu osobné udaje dotknutej osobe poskytnuté v pisomnej - listinnej forme,
pokial dotknutd osoba nepozaduje iny spésob ich poskytnutia. Ak dotknuta osoba o poskytnutie
tychto informacii poziada elektronickymi prostriedkami, budu jej poskytnuté elektronicky, ak to bude
technicky mozné.

Pravo na opravu — prevadzkovatel prijima primerané opatrenia, aby zabezpe il presnost, uplnost
a aktualnost' informacii tykajucich sa dotknutej osoby. Ak sa dotknuta osoba domnieva, Ze udaje,
ktorymi prevadzkovatel disponuje, su nepresné, neuplné alebo neaktualne, prosim, nevahajte
prevadzkovatela poziadat, aby tieto informacie upravil, aktualizoval alebo doplnil.

Pravo na vymazanie (pravo ,na zabudnutie”) — dotknutd osoba ma pravo prevadzkovatela
poziadat o vymazanie VaSich osobnych udajov, napriklad v pripade, ak osobné udaje, ktoré o Vas
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prevadzkovatel ziskal, uz viac nie su potrebné na naplnenie pévodného ucelu spracuvania. Pravo
dotknutej osoby je vSak potrebné posudit z pohladu vSetkych relevantnych okolnosti. Napriklad,
prevadzkovatel méze mat' urcité pravne a regulaéné povinnosti, o znamena, Ze prevadzkovatefl
nebude moct Vasej ziadosti vyhoviet.

Pravo na obmedzenie spracuvania - za urcitych okolnosti je dotknuta osoba opravnena pozZiadat
prevadzkovatela, aby prestal pouzivat Vase osobné udaje. Ide napriklad o pripady, ked' si dotknuta
osoba mysli, Ze osobné udaje, ktoré prevadzkovatel spracuva, mézu byt nespravne alebo ked
si mysli, Ze uz prevadzkovatel osobné Udaje dotknutej osoby nepotrebuje vyuzivat.

Pravo namietat’ — dotknuta osoba ma pravo kedykolvek namietat z dévodov tykajucich sa jej
konkrétnej situacie proti spracuvaniu osobnych udajov, ktoré sa jej tyka, Prevadzkovatel nesmie
dalej spracuvat osobné udaje, pokial nepreukaze nevyhnutné opravnené dévody na spracuvanie,
ktoré prevazuju nad zaujmami, pravami a slobodami dotknutej osoby alebo dbévody
na preukazovanie, uplatriovanie alebo obhajovanie pravnych narokov.

Pravo podat’ navrh na zacatie konania o ochrane osobnych udajov - ak sa dotknuta osoba
domnieva, Ze jej osobné udaje spracuva prevadzkovatel nespravodlivo alebo nezakonne, méze
dotknuta osoba podat’ staznost dozornému organu, ktorym je Urad na ochranu osobnych Gdajov
Slovenskej republiky, so sidlom Hraniéna 12, 820 07 Bratislava 27; tel. &islo: +421 /2/ 3231 3214,
e- mail: statny.dozor@pdp.gov.sk, https://dataprotection.gov.sk. V pripade podania navrhu
elektronickou formou je potrebné, aby tento spifial naleZitosti podla § 19 ods. 1 zakona &. 71/1967
Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov.

Kontakt na zodpovednu osobu:
Zodpovednu osobu mdzete kontaktovat'
- pisomne na adrese: Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej
republiky, Stefanovi¢ova 3, 810 05 Bratislava 15 alebo
- elektronicky na e-mailovej adrese: zodpovednaosoba@normoff.gov.sk

Dalie informacie o spracivani osobnych uUdajov najdete na nasledovnom odkaze
https://www.unms.sk/stranka/331/ochrana-osobnych-udajov/

Vo, (o o - T (meno, priezvisko, podpis, funkcia)
Ziadatel
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Priloha ¢. 2

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

ROZHODNUTIE

€. (registraturne ¢islo) zo dna .......

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo 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 zakonov v zneni zakona
€. 259/2021 Z. z. (dalej len ,zakon o zhode*) v spojeni s § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode,
glanku 59 nariadenia 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 v platnom
zneni/€lanku 54 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES
arozhodnutia Komisie 2010/227/EU v platnom zneni (uviest prislugny prévny predpis),
na zaklade ziadosti doruenej uradu dna DD.MM.RRRR, evidovanej pod cislom
UNMS/xxxxx/20xx-802 xxxxxx/20xx a po preskumani doru¢enej dokumentacie rozhodol

0 uvedeni/neuvedeni

zdravotnickej pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (presné oznacenie
zdravotnickej pombcky/diagnostickej zdravotnickej pombcky in vitro, nazov, model/typ,
$arza/séria (ak je uplatnitelné), identifikécia vyrobcu - nédzov/ obchodné meno, sidlo, ICO)
(dalej len ,zdravotnicka pomdcka/diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro®)

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

Zdravotnicku pomécku/diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro mdze subjekt (identifikacia
Ziadatela - nazov/obchodné meno, sidlo, ICO) bez ukon&eného procesu posudzovania zhody
uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as odo dha nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia do DD.MM.RRRR nasledujucim subjektom, ktoré budu odberatelmi alebo
pouzivatelmi zdravotnickej pomdcky, pre ktoru sa udeluje vynimka.

K zdravotnickej pomdcke/diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro je subjekt povinny
pri uvedeni na trh prilozZit kdpiu tohto rozhodnutia. Subjekt mdze nadalej oznacit’ zdravotnicku
pomdcku/diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro oznaenim CE a prilozit k nemu
ES vyhlasenie o zhode podla smernice 93/42/EHS, smernice 90/385/EHS alebo smernice
98/79/ES na Cas platnosti tohto rozhodnutia.

Subjekt je povinny bezodkladne dorucit uradu informacie o ukon€eni procesu posudzovania
zhody zdravotnickej pomocky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podfa nariadenia
(EU) 2017/745/nariadenia (EU) 2017/746 a vystupné dokumenty posudzovania zhody vydané
notifikovanou osobou ..., ktord bola zapojena do posudzovania zhody zdravotnickej
pomécky/diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.
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Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost dfom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost diiom doru€enia rozhodnutia subjektu.

Odévodnenie:

Dria DD.MM.RRRR bola Uradu pre normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo Slovenske;
republiky doruena Ziadost subjektu (ndzov/obchodné meno, sidlo, ICO) pre zdravotnicku
pomdcku/diagnosticki zdravotnicku pomécku in vitro (presné oznalenie zdravotnickej
pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, nazov, model/typ, Sarza (ak je
uplatnitelng)). ... Urad posudil doruéené kladné/zaporné vystupné dokumenty posudzovania
zhody.... .

Boli doruéené nasledujuce udaje o:
a) Ziadatelovi:

i. nazov/obchodné meno a sidlo, ak ide pravnicki osobu alebo
obchodné meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicki osobu —
podnikatela, identifikacné Cislo,

ii. vztah ziadatela k zdravotnickej pomécke — identifikovanie, &i ziadatel

je vyrobcom, splnomocnenym zastupcom, dovozcom alebo
distributorom zdravotnickej pomdocky,

b) vyrobcovi a splnomocnenom zastupcovi zdravotnickej pomécky, pre ktoru sa
Ziada o vynimku:

i. ndzov/obchodné meno a sidlo, ak ide pravnicku osobu alebo obchodné
meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu — podnikatela,
identifikacné ¢&islo,

c) zdravotnickej pombcke, pre ktoru sa ziada vynimka:

i. nazov zdravotnickej pomocky,

ii. trieda zdravotnickej pomaocky,

iii. ucCel urenia zdravotnickej pomécky,
iv. kdpia ES vyhlasenia o zhode,

v. informacie o notifikovanej osobe, ktora vykonala posudzovanie zhody
zdravotnickej pomécky podfa smernice 93/42/EHS, smernice
90/385/EHS alebo smernice 98/79/ES (dalej len ,pbvodna notifikovana
osoba“) a jej Cislo,

vi. kopia vystupného dokumentu posudzovania zhody vydaného
pévodnou notifikovanou osobou (Cislo certifikatu, datum vydania,
platnost),

vii. pouzity postup posudzovania zhody,

viii. Cislo notifikovanej osoby, ktorej bola podana Ziadost o posudzovanie
zhody podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU)
2017/746 (dalej len ,nova notifikovana osoba“), ktora méze byt
sucasne aj povodnou notifikovanou osobou,

ix. dokaz o akceptovani ziadosti o posudzovanie zhody novou
notifikovanou osobou a datum akceptovania ziadosti o posudzovanie
zhody novou notifikovanou osobou,
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X. informacia o registracii zdravotnickej pomdcky v databaze
zdravotnickych pomécok spravovanej SUKL,

xi. sprievodna dokumentacia k zdravotnickej pomdcke: navod na pouZitie
a bezpecnostné pokyny a §titok zdravotnickej pomécky,

xii. nehody, poruchy a zlyhania — vigilancia zdravotnickych pomécok —
zaznamy,

xiii. Post Market Surveillance (popredajné sledovanie) a Post Market
Clinical Follow-up (popredajné sledovanie klinickych udajov) - spravy,

d) subjektom, ktoré budu odberatefmi alebo pouzivatelmi zdravotnickej
pomdcky, pre ktort sa udeluje vynimka,

e) o dbévodoch, preco je potrebné udelit vynimku tykajucich sa najma pouzitia
zdravotnickej pomécky, odberatelov zdravotnickej pomocky, dostupnosti inej
vhodnej alternativy zdravotnickej pomécky, ktora by bola spdsobila
plnohodnotne nahradit predmetnu zdravotnicku pomdcku a dévodoch, pre¢o
vyrobca nemohol riadne a v€as dokoncit posudzovanie zhody aj napriek
tomu, ze ziadost o posudzovanie zhody podal novej notifikovanej osobe
riadne a v€as.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zdkona o 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.

titul, meno, priezvisko
predseda uradu
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Priloha ¢. 3

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

ROZHODNUTIE

€. (registratarne ¢islo) zo dna .......

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo 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 zakonov v zneni zakona
€. 259/2021 Z. z. (dalej len ,zakon o zhode®) v spojeni s § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode
a &lanku 59 nariadenia (EU) 2017/745/8lanku 54 nariadenia (EU) 2017/746 (uviest prislusny
pravny predpis) a po preskumani ...

zruSuje rozhodnutie €. ...., zodna .......

vydané na uvedenie zdravotnickej pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcKy in vitro
(presné oznacenie zdravotnickej pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdécky in vitro,
nazov, model/typ, SarZa/séria (ak je uplatnitelné), identifikacia vyrobcu - nazov/obchodné
meno, sidlo, ICO) (dalej len ,vyrobok*) bez ukon&eného procesu posudzovania zhody na trh
Slovenskej republiky.

Odévodnenie: ]
Dria DD.MM.RRRR Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusSobnictvo 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. o spravhom 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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