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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/666
z dnia 18 maja 2020 r.
zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 920/2013 w odniesieniu do odnawiania
wyznaczenia oraz nadzoru i monitorowania jednostek notyfikowanych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw czton-
kowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania ('), w szczegdlnosci jej art. 11 ust. 2,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobéw medycznych (%), w szczegdl-
nosci jej art. 16 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013 () okresla wspdlng interpretacje gléwnych elementéw kry-
teriow wyznaczania jednostek notyfikowanych okreslonych w dyrektywach 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Pandemia COVID-19 oraz zwigzany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego stanowig bezprecedensowe
wyzwanie dla panstw cztonkowskich i innych podmiotéw dzialajacych w branzy wyrobéw medycznych. Kryzys
w dziedzinie zdrowia publicznego stworzyt nadzwyczajne okoliczno$ci majace znaczny wplyw na rézne obszary
objete unijnymi ramami regulacyjnymi dotyczacymi wyrobéw medycznych, takie jak wyznaczanie i praca jednostek
notyfikowanych, jak réwniez dostepno$¢ w Unii wyrobéw medycznych o zasadniczym znaczeniu.

W kontekscie pandemii COVID-19 przyjeto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 (%)
w celu odroczenia o jeden rok stosowania tych przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (), ktére w przeciwnym razie zaczelyby obowigzywac od dnia 26 maja 2020 r., w tym przepiséw uchyla-
jacych dyrektywy 90/385/EWG i 9342[EWG.

W zwigzku z tym jednostki notyfikowane wyznaczone na podstawie tych dyrektyw moga certytikowaé wyroby
medyczne przez kolejny rok, do dnia 25 maja 2021 r. W przypadku znacznej liczby wspomnianych jednostek noty-
fikowanych wyznaczenia te wygasng jednak w okresie od dnia 26 maja 2020 r. do dnia 25 maja 2021 r. Bez waz-
nego wyznaczenia jednostki notyfikowane nie beda juz mogly wydawa¢ certyfikatéw i zapewnia¢ ich ciaglej waz-
nosci, co jest niezbednym wymogiem dla zgodnego z prawem wprowadzania do obrotu lub oddawania do uzytku
wyrobéw medycznych.

W celu uniknigcia niedoboréw wyrobéw medycznych o zasadniczym znaczeniu niezbedne jest zatem, aby jednostki
notyfikowane obecnie wyznaczone na podstawie dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG mogly nadal funkcjonowaé
do czasu rozpoczgcia stosowania nowych ram regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych na mocy rozporza-
dzenia (UE) 2017/745.

W rozporzgdzeniu wykonawczym (UE) nr 920/2013 ustanowiono przepisy i obowigzki proceduralne dotyczace
odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowang, ktére maja by¢ przestrzegane przez organy wyznaczajace pan-
stw czlonkowskich zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Dz.U.L 189z 20.7.1990,s. 17.

DzU.L169212.7.1993,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy
Rady 93/42/EWG dotyczacej wyroboéw medycznych (Dz.U. L 253 z 25.9.2013, s. 8).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE)
2017745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania niektérych jego przepiséw (Dz.U. L 130
72442020, 5. 18).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).
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(7)  Nadzwyczajne okolicznosci spowodowane pandemig COVID-19 majg istotny wplyw na prace jednostek notyfiko-
wanych, paristw czlonkowskich i Komisji w odniesieniu do procedury odnowienia wyznaczenia. W szczeg6lnosci
nalozone przez pafistwa czlonkowskie ograniczenia dotyczace podrézowania i Srodki w zakresie zdrowia publicz-
nego, takie jak wymogi w zakresie ograniczenia kontaktéw personalnych, a takze zwigkszone zapotrzebowanie na
$rodki stuzace zwalczaniu pandemii COVID-19 i zwigzanego z nig kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego, unie-
mozliwiaja wlasciwym podmiotom przeprowadzenie procedury wyznaczenia zgodnie z przepisami i obowigzkami
proceduralnymi okreslonymi w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 920/2013. Odroczenie stosowania rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745 i odroczenie uchylenia dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG powoduja konieczno$é
odnowienia wyznaczen jednostek notyfikowanych, ktére to wyznaczenia w przeciwnym razie wygaslyby, zanim
zaczelyby obowiazywaé nowe ramy regulacyjne dotyczace wyrobéw medycznych na mocy rozporzadzenia (UE)
2017/745. Takie odnowienie wyznaczei musi odbywa¢ si¢ obecnie przy znacznych ograniczeniach czasowych.
Ograniczen tych nie mozna bylo racjonalnie przewidzie¢ w chwili przyjmowania rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 920/2013.

(8)  Biorac pod uwage bezprecedensowe wyzwania spowodowane pandemig COVID-19, zlozono$¢ zadan zwigzanych
z odnowieniem wyznaczenia jednostek notyfikowanych, jak réwniez konieczno$¢ zapobiegania ewentualnym nie-
doborom wyrobéw medycznych o zasadniczym znaczeniu w Unii, nalezy zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 920/2013 w odniesieniu do odnowienia wyznaczen na jednostki notyfikowane. Powinno to umozliwi¢ orga-
nom wyznaczajacym, w kontekscie pandemii COVID-19 i zwigzanego z nig kryzysu w dziedzinie zdrowia publicz-
nego, odstapienie od procedur ustanowionych w art. 3 wspomnianego rozporzadzenia, aby zagwarantowac
sprawne i terminowe odnowienie wyznaczenia przed jego wygas$nieciem.

(9)  Aby zapewnic bezpieczenstwo i zdrowie pacjentéw, Srodki stanowigce odstepstwo powinny ograniczac si¢ do odno-
wienia juz istniejacych wyznaczen na jednostki notyfikowane, w przypadku ktdrych procedura wyznaczenia zostala
juz przeprowadzona, oraz zakonczono oceng jednostki notyfikowanej i powiazane dzialania w zakresie nadzoru
i monitorowania. Odnowienie wyznaczenia powinno mie¢ charakter tymczasowy i zosta¢ dokonane przed uply-
wem okresu waznosci danego wezeniejszego wyznaczenia. Powinno ono automatycznie staé si¢ niewazne najpé-
zniej w dniu uchylenia dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG. Podejmujac decyzje w sprawie odnowienia wyznacze-
nia, organ wyznaczajgcy powinien przeprowadzi¢ oceng jednostki notyfikowanej, aby zweryfikowaé ciagltos¢ jej
kompetencji i zdolnosci do realizacji zadan, do ktérych zostata wyznaczona. Ocena ta powinna obejmowacé przeglad
dokumentacji i dzialan zwigzanych z jednostka notyfikowang, ktére umozliwiajg organowi wyznaczajgcemu weryfi-
kacje kryteriéw wyznaczania okre$lonych w dyrektywach 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz w rozporzadzeniu wyko-
nawczym (UE) nr 920/2013.

(10) Nadzwyczajne okolicznosci spowodowane pandemig COVID-19 majg wplyw réwniez na dzialania w zakresie nad-
zoru nad jednostkami notyfikowanymi i ich monitorowania. Okolicznosci te moga w szczeg6lnosci, przez pewien
czas, uniemozliwi¢ organowi wyznaczajacemu panstwa cztonkowskiego prowadzenie ocen na miejscu w nadzorze
lub audytéw obserwowanych. Aby zapewni¢ minimalny poziom kontroli i monitorowania jednostek notyfikowa-
nych, w okresie tym organy wyznaczajace powinny nadal stosowaé wszelkie $rodki stuzace zapewnieniu odpowied-
niego poziomu nadzoru, ktéry nadal bedzie mozliwy we wspomnianych okolicznosciach, oprécz oceny odpowied-
niej liczby dokonywanych przez jednostke notyfikowang przegladéw ocen klinicznych wytwércéw oraz oceny
odpowiedniej liczby przegladéw dokumentacji. Organy wyznaczajace powinny przeanalizowaé zmiany wymogow
ogolnych i organizacyjnych okreslonych w zalagczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 920/2013,
ktére zaszly od czasu ostatniej oceny na miejscu, oraz dzialania, ktére jednostka notyfikowana przeprowadzita od
tego czasu w zakresie swojego wyznaczenia.

(11)  Aby zapewniC przejrzysto$¢ i zwiekszy¢ wzajemne zaufanie, organy wyznaczajace powinny réwniez by¢ zobowig-
zane do powiadamiania Komisji i pozostalych organéw za posrednictwem systemu informacyjnego NANDO
o wszelkich decyzjach w sprawie odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowana, ktére zostaly podjete bez
odwolywania si¢ do procedur okreslonych w art. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 920/2013. Powiadomie-
nia te powinny zawiera¢ uzasadnienie decyzji w sprawie odnowienia podjetych przez organ wyznaczajacy. Komisja
powinna mie¢ mozliwo$¢ zobowigzania organu wyznaczajacego do przekazania jej wynikéw oceny towarzyszacej
decyzji w sprawie odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowang oraz wynikoéw powiazanych dziatan w zakre-
sie nadzoru i monitorowania, w tym dziatan, o ktérych mowa w art. 5 wspomnianego rozporzadzenia wykona-
wezego. W przypadku watpliwosci co do kompetencji jednostki notyfikowanej Komisja powinna mie¢ mozliwosé
zbadania danej sprawy.

(12) Zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG panistwa cztonkowskie s3 odpowiedzialne za decyzje w sprawie
wyznaczenia na jednostke notyfikowang. Odpowiedzialno$¢ ta obejmuje réwniez decyzje w sprawie odnowienia
wyznaczenia, w tym decyzje, ktére panstwo czlonkowskie moze podja¢ zgodnie z niniejszym zmieniajacym rozpo-
rzgdzeniem wykonawczym.
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(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 920/2013.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych powota-

nego na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy 90/385/EWG.

(15) Z uwagi na nadrzedng potrzebe natychmiastowego rozwigzania kryzysu zdrowia publicznego zwigzanego z pande-

mig COVID-19 niniejsze rozporzadzenie wykonawcze powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym w dniu jego opubli-
kowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzgdzeniu wykonawczym (UE) nr 920/2013 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

w art. 4 dodaje si¢ ustep 6 w brzmieniu:

,6.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 w okresie od dnia 19 maja 2020 r. do dnia 25 maja 2021 r. organ wyznacza-
jacy panstwa czlonkowskiego, w wyjatkowych okolicznosciach zwigzanych z pandemig COVID-19 oraz ze wzgledu na
przyjecie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 (*) odraczajacego stosowanie niektérych
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (**), moze podja¢ decyzje o odnowieniu
wyznaczenia na jednostke notyfikowang bez odwolywania si¢ do procedur okreslonych w art. 3.

W celu podjecia decyzji w sprawie odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowang zgodnie z akapitem pierwszym
organ wyznaczajacy przeprowadza ocene, aby zweryfikowa¢ cigglos¢ kompetencji jednostki notyfikowanej i jej zdol-
nosci do realizacji zadan, do ktérych zostata wyznaczona.

Decyzja w sprawie odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowang zgodnie z niniejszym ustgpem zostaje przyjeta
przed uplywem okresu waznosci poprzedniego wyznaczenia i staje si¢ automatycznie niewazna najpdzniej z dniem 26
maja 2021 r.

Organ wyznaczajacy powiadamia Komisje za posrednictwem systemu informacyjnego NANDO o swojej decyzji doty-
czacej odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowana zgodnie z niniejszym ustepem, podajac jej konkretne
powody.

Komisja moze zobowigzal organ wyznaczajacy do przekazania jej wynikéw oceny towarzyszacej decyzji w sprawie
odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowang zgodnie z niniejszym ustgpem oraz wynikéw powigzanych dzia-
fa w zakresie nadzoru i monitorowania, w tym dzialan, o ktérych mowa w art. 5.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajace rozpo-
rzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania niekté-
rych jego przepiséow (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).”;

w art. 5 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Na zasadzie odstgpstwa od akapitow pierwszego i drugiego w wyjatkowych okolicznosciach zwigzanych z pandemia
COVID-19, ktére tymczasowo uniemozliwiaja organowi wyznaczajacemu panstwa cztonkowskiego prowadzenie ocen
na miejscu w nadzorze lub audytéw obserwowanych, organ ten stosuje wszelkie Srodki w celu zapewnienia odpowied-
niego poziomu nadzoru, ktéry nadal jest mozliwy w tych okoliczno$ciach, oprécz oceny odpowiedniej liczby dokony-
wanych przez jednostke notyfikowana przegladéw dokumentacji technicznej wytworcow, w tym ocen klinicznych.
Organ wyznaczajacy analizuje zmiany wymogow og6lnych i organizacyjnych okreslonych w zalaczniku I, ktére zaszly
od czasu ostatniej oceny na miejscu, oraz dzialania, ktére jednostka notyfikowana przeprowadzita od tego czasu.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 maja 2020 r.
W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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