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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2023/503
z dnia 1 grudnia 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w odniesieniu do
czestotliwosci przeprowadzania pelnych ponownych ocen jednostek notyfikowanych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227UE ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 40 ust. 11,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem (UE) 2017/746 ustanowiono nowe ramy regulacyjne w celu zapewnienia sprawnego funkcjono-
wania rynku wewnetrznego w odniesieniu do wyrobéw medycznych. Rozporzadzenie to znacznie wzmacnia nad-
z6r nad jednostkami notyfikowanymi i procedury oceny zgodnosci.

(2)  Art. 40 ust. 10 rozporzadzenia (UE) 2017746 stanowi, ze trzy lata po notyfikacji jednostki notyfikowanej, a nastep-
nie co cztery lata, przeprowadza si¢ pelng ponowng oceng jednostek notyfikowanych w celu ustalenia, czy dana jed-
nostka notyfikowana nadal spelnia wymogi okreslone w zalgczniku VII do tego rozporzadzenia.

(3)  Ze wzgledu na ograniczong liczbe i ograniczone mozliwosci jednostek notyfikowanych obecnie wyznaczonych na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746 powstaly waskie gardla w certyfikacji wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro w okresach przejsciowych przewidzianych w art. 110 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(4)  Aby umozliwi¢ organom odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane w panstwie cztonkowskim, w ktérym usta-
nowiona zostala dana jednostka notyfikowana, skoncentrowanie si¢ na ocenie nowych wnioskéw o wyznaczenie
jako jednostke notyfikowana oraz aby umozliwi¢ jednostkom notyfikowanym obstuge duzej liczby certyfikacji
w okresach przejSciowych przewidzianych w art. 110 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/746, termin pierwszej pelnej
ponownej oceny jednostki notyfikowanej po notyfikacji nalezy odroczy¢ do pigciu lat po notyfikacji.

(5)  Ze wzgledu na to, ze jednostki notyfikowane stale podlegaja dziataniom w zakresie monitorowania i oceny zgodnie
z art. 40 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/746, odstep miedzy kolejnymi pelnymi ponownymi ocenami réwniez
powinien zosta¢ zmieniony na pig¢ lat.

(6)  Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powinien mie¢ mozliwos¢ przeprowadzenia pelnej ponownej
oceny wcze$niej niz w terminie okre§lonym w normalnym cyklu, jezeli jest to uzasadnione wynikami rocznej oceny
jednostki notyfikowanej lub na wniosek jednostki notyfikowane;.

(7)  Pelne ponowne oceny, ktére juz si¢ rozpoczely, zasadniczo powinny by¢ kontynuowane, aby optymalnie wykorzys-
tad juz zainwestowane zasoby. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w paristwie cztonkowskim, w kt6-
rym ustanowiona zostata dana jednostka notyfikowana, moze jednak, po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami danej jed-
nostki notyfikowanej, podja¢ decyzje o zawieszeniu lub zakoficzeniu trwajacej pelnej ponownej oceny, przy
uwzglednieniu zasobéw juz wykorzystanych na ponowna ocen¢ oraz wynikéw juz przeprowadzonych rocznych
ocen.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/746.

(9) W Swietle nadrzednej potrzeby natychmiastowego zwigkszenia zdolnosci jednostek notyfikowanych w interesie
zdrowia publicznego niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w Zycie w trybie pilnym,

() DzU.L11725.5.2017,s.176.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Art. 40 ust. 10 rozporzadzenia (UE) 2017746 otrzymuje brzmienie:

,10.  Pie¢ lat po notyfikacji jednostki notyfikowanej, a nastgpnie co pigé lat, organ odpowiedzialny za jednostki notyfiko-
wane w panstwie czlonkowskim, w ktérym ustanowiona zostala dana jednostka notyfikowana, oraz zespét ds. oceny
wspdlnej zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 35, przeprowadzaja pelng ponowng oceng w celu ustalenia, czy dana
jednostka notyfikowana nadal spelnia wymogi okreslone w zalgczniku VIL

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w panstwie czlonkowskim, w ktérym ustanowiona zostala dana jed-
nostka notyfikowana, moze przeprowadzi¢ pelng ponowng ocen¢ przed datami, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
na zadanie jednostki notyfikowanej lub w przypadku gdy, na podstawie wynikéw rocznych ocen przeprowadzonych zgod-
nie z ust. 4 niniejszego artykutu, ma watpliwosci co do dalszego spelniania przez jednostke notyfikowana wymogdéw okres-
lonych w zalaczniku VII.

Pelne ponowne oceny, ktére rozpoczely sie przed dniem 11 marca 2023 r., s3 kontynuowane, chyba ze organ odpowie-
dzialny za jednostki notyfikowane w paristwie czlonkowskim, w ktérym ustanowiona zostala dana jednostka notyfiko-
wana, podejmie decyzje o zawieszeniu lub zakoficzeniu trwajacej pelnej ponownej oceny przy uwzglednieniu swoich zaso-
béw i zasob6éw jednostki notyfikowanej juz wykorzystanych na ponowng oceng, a takze wynikéw rocznych ocen
przeprowadzonych zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu. Przed zawieszeniem lub zakoniczeniem trwajacej pelnej ponow-
nej oceny organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zapoznaje si¢ z wyjasnieniami zainteresowanej jednostki noty-
fikowanej.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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