Utedni véstnik

CS

Evropské unie Rada L

2026977 5.5.2026

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/977
ze dne 4. kvétna 2026,

kterym se stanovi nékteré jednotné pozadavky na Fizeni kvality a procedurdlni poZadavky tykajici se
¢innosti posuzovini shody provddénych ozndmenym subjektem jmenovanym podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2017746

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizen{ (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnut{ Komise 2010/227/EU (), a zejména na
¢l. 32 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 stanovi regulacni rdmec pro zaji§téni hladkého fungovani vnitfniho trhu,
pokud jde o zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na zdkladé vysoké trovné
ochrany zdravi pacientd a uZivateld. Uvedend nafizeni souCasné stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti
zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro, aby byly v souvislosti s témito
prostiedky vyfeseny obecné otazky bezpe¢nosti.

Podle nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 jsou jmenovdny ozndmené subjekty, jeZ maji provadét ¢innosti
posuzovani shody pro dcely certifikace zdravotnickych prostiedka a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro. Za timto ticelem by ozndmené subjekty mély spliiovat urcité pozadavky, které jsou pro plnéni jejich kol
nezbytné, konkrétné pozadavky stanovené v ptiloze VII nafizeni (EU) 2017745, pokud jde o zdravotnické
prostiedky, a v ptiloze VII nafizeni (EU) 2017746, pokud jde o zdravotnické prostiedky in vitro.

Pfi uplatiiovani nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 se ukdzalo, Ze vyklady nékterych pozadavkd stanovenych
v piiloze VII nafizeni (EU) 2017745 a v pifloze VII nafizeni (EU) 2017/746 ohledné cenovych nabidek
pfedklddanych ozndmenymi subjekty vyrobcim, lhiit pro dokonceni ¢innosti posuzovidni shody a opétovné
certifikace, jsou nejednotné a navzdjem odchylné. Pozadavky na fizeni kvality a procedurdlni pozadavky by mély byt
déle upfesnény a vyjasnény, aby se zajistilo jejich jednotné uplatiovani.

Jednotlivé postupy, které oznamené subjekty pouZivaji, pokud jde o pozadavky na fizeni kvality a procedurdlni
pozadavky, jsou zna¢né rozdilné, ¢imz se vyrobci nap#¢ vnitinim trhem dostdvaji do nerovného postaveni. To je
dulezité zejména v piipadé vyrobcd, ktefi jsou malymi a stfednimi podniky. Tyto postupy maji dopad na
pfedvidatelnost a v¢asné dokoncovani Cinnosti posuzovani shody, coZ je spojeno se zdvaznymi disledky
a prodlevami, pokud jde o inovace a zdravi pacientt.

Pfi pfedklddani cenovych nabidek na konkrétni ¢innosti posuzovani shody vyrobciim vykazovaly ozndmené subjekty
znaéné rozdilné postupy. Vyrobci tak nemaji k dispozici spolehlivy odhad celkovych pozadovanych sluzeb a ndklada.
V zdjmu harmonizace postupti ozndmenych subjektil by toto nafizeni mélo stanovit minimélni{ informace, jez by si

() Uf vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/745oj.
() Uf.vést.L117,5.5.2017,s. 176, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2017[746oj.
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ozndmené subjekty mély pro pfedloZeni cenové nabidky vyzadat, aby souvisejici ndsledné Zddosti o ¢innosti
posuzovani shody nebyly zamitnuty z diivodu netplnosti nebo proto, Ze prostfedek nespadd do rozsahu jmenovani
ozndmeného subjektu. Ozndmené subjekty by si mély vyzadat informace o prostiedku (prostfedcich), jejich
uréeném tcelu a veskerych konkrétnich vlastnostech nebo pouzitych konkrétnich technologiich ¢ postupech, aby
mohly ovéfit, ze jsou pro odpovidajici kédy, stanovené v provddécim nafizeni Komise (EU) 2017/2185 (),
jmenovany.

(6) Za ucelem ziskani cenovych nabidek by vyrobci méli ozndmenym subjektim poskytnout informace, které jim
umozni udinit zavér o tom, zda md byt vyrobce povaZovin za mikropodnik nebo maly ¢&i stfedni podnik,
s piihlédnutim k doporuceni Komise 2003/361/ES o definici mikropodnik a malych a stfednich podnik (¥).

(7)  Na zdkladé aplnych informaci o rozsahu posuzovani shody by ozndmené subjekty mély pfedlozit cenové nabidky
obsahujici jasny odhad ndkladd, které by vyrobce mél ocekdvat. Tyto ndklady by mély byt vyrobci pfedloZeny
v souladu s jasné stanovenym rozdélenim a mély by piipadné zahrnovat naklady na ¢innosti v oblasti dozoru, jsou-li
béhem certifika¢niho cyklu vyzadovany.

(8)  Aby ozndmené subjekty mohly pfedklddat cenové nabidky v souladu s timto nafizenim na zdkladé dostatené
podrobnych informaci, mély by vyuzivat dostupné prilezitosti ke zvyseni efektivity a pfedvidatelnosti svych ¢innosti
posuzovani shody, napiiklad prostfednictvim strukturovanych dialogti s vyrobci, zejména ve fizi pfed poddnim
zddosti.

(9) Ozndmené subjekty si pro komunikaci s vyrobci vytvofily rtiznorodé postupy, coz vede k rozdilnym postupiim
stanoveni lhat pro ¢innosti posuzovéni shody. Cinnosti posuzovéni shody se proto provadéji v Siroké skale lhat,
pfi¢emz Casto chybi jasné odtivodnéni zpsobu uréovani téchto Ihit.

10) V zdjmu podpory bezpecného a plynulého zdsobovani vefejnosti by ozndmené subjekty mély dokoncovat ¢innosti

jmu podpory bezp a ply jnosti by ubjekty mély i

posuzovani shody zdravotnického prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro v nejkratsi
proveditelné 1haté, kterd je pro pozadované posouzeni zapotiebi, nebo nejpozdéji v maximaélni lhité.

(11) Na zakladé¢ jednotlivych ¢innosti posuzovani shody potebnych pro certifikaci prostiedku by se ozndmené subjekty
a vyrobci méli dohodnout na lhiitich pro provedeni téchto ¢innosti a zajistit tak, aby maximalni lhity nepfekrocili.

(12) Maximalni lhiity by mély byt stanoveny s ptihlédnutim k raznorodosti prostiedkii a specifickym rystim &innosti
posuzovani shody, jez musi ozndmené subjekty provést. Méla by byt stanovena maximdlni lhita pro posouzeni
zadosti o postup posouzeni shody a podpis smlouvy mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem. Pokud mezi
ozndmenym subjektem a vyrobcem existuje rdmcova smlouva, podpis smlouvy by mél byt chdpan jako podpis
smlouvy pro konkrétni ¢innost posuzovani shody.

(13) Vzhledem k nutnosti provadét ¢innosti v prostorich vyrobce, popiipadé v prostorich nékterych jeho dodavatelt
nebo subdodavatelti, by lhity pro audity systému Fzeni kvality mély byt odliseny od lhat pro ovéfovani vyrobkda.
Toto odliseni by nemélo branit tomu, aby ¢innosti posuzovani shody pro tcely ovéfeni vyrobku a pro tcely systému
fizeni kvality byly provadény soubézné, pokud jsou provadény v souladu s piilohou IX nafizeni (EU) 2017/745
a prilohou IX nafizeni (EU) 2017/746, za piedpokladu, Ze pii vypracovidni programu auditu jsou zohlednény
potiebné vstupni idaje ziskané na zékladé posouzeni technické dokumentace.

() Provaddéci nafizen{ Komise (EU) 2017/2185 ze dne 23. listopadu 2017 o seznamu k4dti a odpovidajicich typé prostfedkil za dcelem
urceni rozsahu jmenovani ozndmenych subjektii v oblasti zdravotnickych prostfedkd podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017(745 a diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
(Uf. vést. L 309, 24.11.2017, s. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2185/0j).

() Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniké a malych a stfednich podniké (Uf. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(14)

(15)

(19)

(21)

(23)

(24)

Lhaty pro ovéfeni vyrobka by mély byt konkrétné stanovené pro implantabilni prostiedky té{dy III nebo tiidy IIb
a pro diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro tiidy D. Lhity by se mély uplatnovat také v pfipadé posuzovani
technické dokumentace reprezentativnitho prostfedku na zdkladé vybéru vzorku pro ostatni prostredky tifdy IIb
nebo Ila, jakoZ i pro prostiedky tfidy B a C a pro specifické diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, jako je
doprovodnd diagnostika, prostfedky pro vysetfeni v blizkosti pacienta nebo piimo u pacienta a prosttedky pro
sebetestovani.

Maximalni lhiity pro audity systému fizeni kvality a ovéfovani vyrobkd, vcetné pfezkumu vyrobkd, by mély
zohlednovat rovnéZz nutnost pfijeti ndlezitych opatfeni v ndvaznosti na mozné piipady nesouladu zjisténé béhem
posuzovani.

Mély by byt stanoveny lhity pro posouzeni shody u zamyslenych podstatnych zmén systému Fizeni kvality nebo
okruhu a typu prostfedkt a zmén schvéleného prostfedku. Méla by byt stanovena maximalni lhiita pro posouzeni
pfislusného ozndmeni ozndmenym subjektem za Gc¢elem rozhodnuti, zda je tieba provést dalsi ¢innosti posuzovani
shody. Maximalni lhita by méla byt stanovena i pro tyto p¥ipadné dalsf ¢innosti posuzovani shody, které maji byt
provedeny.

Maximalni lhita by méla byt stanovena rovnéz pro vydani rozhodnuti a pro vydani certifikatu (certifikat) nebo
dodatku (dodatkd) k jiz vydanému certifikdtu nebo certifikdttim, u nichz vyrobce informoval ozndmené subjekty
o zamyslené zméné. Tato lhita by méla ozndmenym subjektim umoziiovat vyddni rozhodnuti na zakladé
provedeného posouzeni.

Ozndmené subjekty by mély pferusit Ihtitu pro ¢innosti posuzovéni shody, pokud dokonceni této ¢innosti zdvisi na
dalsich informacich, které maji byt poskytnuty vyrobcem. Lhiita by méla byt pferuSena rovnéz v piipadé, ze
dokonceni ¢innosti zavisi na ptispévku ze strany Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA), regula¢niho orgdnu,
odborné skupiny nebo referen¢ni laboratofe EU, pokud jsou ¢innosti ozndmenych subjektil zavislé vyhradné na
téchto piispévcich.

Ozndmené subjekty by mély mit v rdmci svych systémi fizeni kvality zavedena vhodnd opatieni k monitorovani
plnéni lhat a toho, jak predpokladané ndklady v cenovych nabidkach odpovidaji skute¢nym ndkladtim, jez jsou za
¢innosti posuzovani shody Gctovany. Aby bylo zajisténo, Ze tyto informace vefejného zdjmu jsou dostupné a jsou
pfedkldddny srozumitelnym a harmonizovanym zptsobem, mély by ozndmené subjekty vypracovavat zpravy,
v nichZ budou uvedeny tdaje o monitorovani lhit a ndkladt. Ozndmené subjekty by mély zvefejiiovat zpravy na
svych internetovych strankdch, aby byla zajisténa transparentnost jejich ¢innosti a aby vyrobci mohli porovnévat
informace mezi jednotlivymi ozndmenymi subjekty a informovat orgdn odpovédny za oznadmeny subjekt a Komisi.

Ozndmené subjekty provadéji opétovnou certifikaci zdravotnickych prostfedki a zdravotnickych prostéedki in vitro
rozdilnym zpusobem. Praktické uplatiiovdni pozadavki tykajicich se pfislusné dokumentace vyrobce a rozsahu
souvisejictho prezkumu vede k Siroké skdle postupt, od cileného posouzeni omezené dokumentace aZ po
komplexnégjsi posouzenti, kterd maji srovnatelny rozsah jako pfi pocate¢nim ovétovani vyrobku. Z toho vyplyvaji
obrovské rozdily v postupech opétovné certifikace a pfislusnych lhiitich a ndkladech na né.

Ozndmené subjekty by mély provadét opétovnou certifikaci podle pfedvidatelnych harmonogrami a bez opakovéni
posouzeni provedeného pii pocatecni certifikaci. Informace a vypisy z technické dokumentace, které by mély byt
pfedmétem posouzeni, by mély byt jasné urCeny jak v ptipadé obnovovani certifikdtu systému fizeni kvality, tak
v piipadé obnovovani certifikdtu vyrobku.

Ozndmené subjekty by se pii posuzovani systému fizeni kvality, ktery je pfedmétem opétovné certifikace, mély
zaméfit zejména na informace tykajici se Cinnost{ v oblasti dozoru, dodrzovani platnych pland vybéru vzorkd,
pfipadt nesouladu a ndpravnych nebo preventivnich opatfeni a pfipadnych podminek certifikitu. Posouzeni by
mélo brét v potaz i nejnovéjsi vyvoj.

Pfi posuzovani informaci tykajicich se prostiedku, ktery je pfedmétem opétovné certifikace, by se ozndmené subjekty
mély zaméfit zejména na vyrobcem poskytnuté informace o sledovani po uvedeni na trh, zmény prosttedku, jez
souviseji i se zménami nejnovéjsiho vyvoje, a aktualizace analyzy rizik.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cenové nabidky

1. Pro dGcely pfedkladani nabidek vyrobctim podle bodu 4.2 pism. d) pfilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé
podle bodu 4.2 pism. d) piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746 musi mit ozndmeny subjekt k dispozici zdokumentované
postupy, které zajistuji, Ze cenové nabidky pfedloZzi pouze v ptipadé, ze od vyrobce obdrzel tyto informace:

a)  identifika¢ni ddaje vyrobce, konkrétné jeho ndzev a adresu;

b)  informace nezbytné k tomu, aby ozndmeny subjekt mohl urcit, zda je vyrobce mikropodnikem nebo malym c¢i
sttednim podnikem podle definice uvedené v doporuceni Komise 2003/361/ES, zejména pocet zaméstnancti a ro¢ni
obrat;

¢)  jméno a adresu zplnomocnéného zastupce vyrobce (je-li ustanoven);

d)  adresy, pocet zaméstnancil, pocet pracovnich smén a popisy provadénych ¢innosti pro kazdé pracoviité, na néz se
vztahuje systém Fizeni kvality vyrobce;

e)  ndzev a adresu dodavatel a subdodavatelt vyrobcee, u nichZ jsou provadény ¢innosti spojené s navrhem a vyrobou,
jez jsou dilezité pro ¢innosti posuzovani shody, véetné popisu ¢innosti témito subjekty provadénych;

f)y  popis prostiedku nebo prostiedkd, jejich uréeny dcel, veskeré konkrétni vlastnosti nebo pouzité konkrétni
technologie ¢i postupy a klasifikaci rizik;

g)  postup(y) posuzovani shody, o ktery(é) vyrobce zada;

h) v pfipadé zmén a dprav podle bodu 4.9 pfilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé podle bodu 4.9 piilohy VII
nafizeni (EU) 2017746 podrobny popis zamyslenych zmén nebo tiprav;

i)  pro opétovnou certifikaci, identifikaci dot¢enych certifikdtd, véetné piipadné zmény rozsahu popsané v pismenu h);

j)  veskeré dalsi informace tykajici se vyrobce, napfiklad jeho organiza¢ni strukturu nebo platné certifikdty, a prostiedku,
které jsou nezbytné pro odhad ¢innosti, jez maji byt provedeny.

Pro tcely pfedkldddni cenovych nabidek na ¢innosti posuzovani shody tykajici se zmén a dprav podle pismene h) nebo
opétovné certifikace podle pismene i) ozndmeny subjekt nevyzaduje informace uvedené v pismenech b) az g), pokud
vyrobce potvrdi, Ze nedoslo k Zddnym zméndm v pfedlozenych informacich.

2. Ozndmeny subjekt zajisti, aby v rdmci zdokumentovanych postuptt podle odstavce 1 zahrnovala vyména
technickych informaci a regula¢nich pokynt, zejména strukturovany dialog s vyrobci, aspekty dilezité pro pfedloZeni
nabidek, v¢etné informaci uvedenych v odstavci 1.

3. Ozndmeny subjekt predloZi nabidku, kterd obsahuje alespori tyto tidaje:

a)  odhadované celkové ndklady, které jsou pfipadné rozepsiny pro posouzeni systému fizeni kvality a technické
dokumentace a zahrnuji obvyklé naklady na ¢innosti v oblasti dozoru a neohldené audity;

b)  odhad moznych dodate¢nych ndkladt vzniklych béhem ¢innosti posuzovani; na hodinové poplatky mohou tyto
odhady odkazovat pouze v ptipadech, kdy dobu trvani konkrétni ¢innosti nelze ptedem ur¢it;

¢)  odhadovand(é) lhata (lhaty).

4. Oznameny subjekt pfedem informuje vyrobce o jakémkoli zvySeni odhadovanych naklad nad 10 % a toto zvySeni
odivodni.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/977oj
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Cldnek 2

Lhaty

1. Pro tcely bodu 4.5.1 druhého odstavce tieti odrazky p¥ilohy VII nafizeni (EU) 2017/745 a bodu 4.5.1 druhého
odstavce tfeti odrazky piflohy VII nafizeni (EU) 2017/746 musi mit ozndmeny subjekt k dispozici zdokumentované
postupy, které zajistuji, Ze s vyrobcem je sjedndna pokud mozno co nejkratsi lhiita, pficemz se zohledni tyto skutecnosti:

a)  okruha typ (typy) prostredkd;
b)  konkrétni vlastnosti prostiedka a pouzité technologie;
¢)  rizikovd tifda (tFidy) prostiedkd;

d)  <innosti posuzovani shody, které ma oznidmeny subjekt provést.

2. Ozndmeny subjekt zajisti, aby ¢innosti posuzovani shody byly dokonéeny v souladu s témito maximdlnimi lhitami:

a) 30 dnt pro prezkum zddosti a podpis smlouvy, po¢inaje dnem, kdy ozndmeny subjekt obdrzi Gplnou Zddost, a konce
dnem podpisu smlouvy s vyrobcem v souladu s bodem 4.3 druhym odstavcem piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745,
popfipadé v souladu s bodem 4.3 druhym odstavcem piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746;

b) 120 dnd pro audity systému fizen{ kvality podle bodu 4.5.2 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé podle
bodu 4.5.2 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746, pocinaje dnem, kdy ozndmeny subjekt zahdji prvni ¢innost
programu auditu, a konce dnem dokonceni kone¢ného piezkumu podle bodu 4.7 p#lohy VII nafizeni
(EU) 2017/745, popiipadé podle bodu 4.7 piilohy VII nafizeni (EU) 2017[746;

¢) 90 dnt pro ovéfeni vyrobku podle bodu 4.5.3 ptilohy VII nafizeni (EU) 2017/745 a bodu 4.5.3 ptilohy VII nafizeni
(EU) 2017/746, pocinaje dnem, kdy ozndmeny subjekt zahdji posuzovini technické dokumentace kazdého
prostiedku nebo kazdého reprezentativniho prostredku, a kon¢e dnem dokonéeni kone¢ného piezkumu podle bodu
4.7 ptilohy VII natizeni (EU) 2017/745, poptipadé podle bodu 4.7 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746;

d) 20 dni pro rozhodnuti a certifikaci, po¢inaje dnem nésledujicim po dni dokonceni posledniho souvisejiciho
kone¢ného pfezkumu podle pismene b) nebo ¢), v zavislosti na pozZadovaném postupu posuzovani shody, a konce
dnem vydani certifikdtd a jejich vloZenim do Evropské databédze zdravotnickych prostiedkd (déle jen ,Eudamed®)
v souladu s bodem 4.8 ptilohy VII natizeni (EU) 2017745, poptipadé v souladu s bodem 4.8 ptilohy VII nafizeni
(EU) 2017/746.

Pokud jsou ¢innosti posuzovani shody podle prvniho pododstavee tohoto odstavce pism. b) a ¢) provddény v souladu
s piilohou IX nafizeni (EU) 2017745, popiipadé s ptilohou IX nafizeni (EU) 2017/746, provadéji se soub&ziné, za
pfedpokladu, Ze pti vypracovani programu auditu jsou zohlednény potiebné vstupni tidaje ziskané na zdkladé posouzeni
piisluiné technické dokumentace.

Pokud se ozndmeny subjekt a vyrobce nedohodnou jinak, ¢innosti uvedené v prvnim pododstavci pism. b) a c) tohoto
odstavce za¢inaji dnem nasledujicim po podpisu smlouvy uvedené v prvnim pododstavci pism. a) tohoto odstavce.

3. Ozndmeny subjekt dokonéi posouzeni zamyslené podstatné zmény systému Fzeni kvality nebo okruhu prostredkd,
na které se certifikdt EU systému fizeni kvality nebo certifikit EU zabezpeceni kvality vztahuje, a posouzeni zmény
schvileného prostfedku, na ktery se vztahuje certifikit EU posouzeni technické dokumentace nebo certifikit EU
piezkouseni typu, v téchto maximalnich lhitach:

a) 30 dnd pro pfezkoumdni navrhované zamyslené zmény, po¢inaje dnem, kdy ozndmeny subjekt obdrzi od vyrobce
informace o zamyslené zméné vcetné tplné dokumentace, a konce dnem, kdy ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci
rozhodnuti o piipadné potiebé dalsich ¢innosti posuzovani shody nebo o schvaleni zamyslené zmény;
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b) 90 dnt pro dalsf ¢innosti posuzovani shody u zamyslené zmény, pocinaje dnem, kdy ozndmeny subjekt v piipadé
potieby zahdji prvni ¢innost programu auditu, nebo dnem, kdy ozndmeny subjekt zahdji posuzovani technické
dokumentace, podle toho, co nastane diive, a konc¢e dnem, kdy ozndmeny subjekt uvédomi vyrobce o schvaleni
zamyslené zmény;

¢) 20 dnt pro vydani dodatku k dotéenému certifikdtu (certifikdttim), je-li to nutné, po¢inaje dnem ndsledujicim po dni
ozndmeni o schvileni planované zmény podle pismene a) nebo b) a kon¢e dnem vydani dodatku k dotéenému

certifikdtu (certifikdtim) a jeho vloZeni do systému Eudamed v souladu s bodem 4.8 piilohy VII nafizeni
(EU) 2017/745 nebo ptipadné bodem 4.8 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746.

Pokud je nezbytny novy postup posuzovani shody, pouziji se lhity uvedené v odstavci 2.

4. Ozndmeny subjekt pokracuje v ¢innostech posuzovani shody az do vydani rozhodnuti o vyddni nebo zamitnuti
certifikdtu. Uplynuti maximalnich lhit uvedenych v odstavcich 2 a 3 nebo vyuziti maximdlniho poctu pferuseni
uvedenych v ¢lanku 3 neni dostate¢nym divodem k tomu, aby ozndmeny subjekt odmitl vydat certifikdt nebo odmitl
schvélit zménu.

Cldnek 3

PferuSeni lhity

1. Pokud je zapotiebi, aby vyrobce vytesil pfipady nesouladu, nebo jsou pro tcely posouzeni nezbytné fddné
odtvodnéné dotazy a pozadavky ozndmeného subjektu, miZe ozndmeny subjekt lhitu pro ¢innosti posuzovani shody
prerusit nejvyse:

a)  jednou ve fazi uvedené v ¢l. 2 odst. 2 pism. a);

b)  <tytikrat ve fazi uvedené v ¢l. 2 odst. 2 pism. b);

¢)  Ctyfikrdt ve fazi uvedené v ¢l. 2 odst. 2 pism. c);

d)  celkem pétkrat ve fizich uvedenych v ¢l. 2 odst. 3 pism. a) a b);
e)  celkem tiikrat pii pfezkumech a ovéfovani podle ¢ldnkd 5 a 6;

f)  jednou ve fazi uvedené v ¢l. 2 odst. 2 pism. d), ¢l. 2 odst. 3 pism. ¢) a ¢l. 7 odst. 2, kdy ozndmeny subjekt pozadad
vyrobce, aby ovéfil spravnost informaci uvedenych v certifikdtu (certifikdtech) a v piipadé potieby vlozil do systému
Eudamed pfislusné informace o prostiedku (prostredcich), na ktery (které) se vztahuje (vztahuji).

Pokud se ozndmeny subjekt a vyrobce dohodnou na pribézném piezkumu technické dokumentace, dohodnou se rovnéz
na planu predkladani ¢asti technické dokumentace a na pipadnych dalsich pferusenich kromé pferuseni uvedenych
v prvnim pododstavci pism. b) a c).

Ozndmeny subjekt miZe pouzit dvé dalsi pferuseni kromé téch, kterd jsou uvedena v prvnim pododstavci pism. b), pro
kazdé dalsi misto, na které se vztahuje systém Fizeni kvality vyrobce a které md byt kontrolovano na misté.

Ozndmeny subjekt se dohodne s vyrobcem na dob¢ trvéni pferuseni a informuje vyrobce pisemné.

2. Lhita pro ¢innost posuzovani shody se preruSuje dnem, kdy ozndmeny subjekt uvédomi vyrobce o svych
pozadavcich, a neni-li dohodnuto jinak, znovu za¢ind bézet dnem, kdy ozndmeny subjekt pozadované informace od
vyrobce obdrzi.

3. Kromé pferuseni uvedenych v odstavci 1 ozndmeny subjekt pferusi lhitu pro ¢innost posuzovani shody, jestlize je
zapotiebi stanovisko agentury EMA, regula¢niho orgdnu, odborné skupiny nebo referencni laboratofe EU.
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Toto pteruseni se do pferuseni podle odstavce 1 nezapocitiva a nekumuluje se s nimi.

Ozndmeny subjekt pisemné informuje vyrobce o diivodu preruseni podle prvniho pododstavce a o predpokliddané dobé
jeho trvani.

4. Doba trvani kteréhokoli z pferuseni podle odstavce 1 se prodlouzi pouze v pfipadech, kdy je to fddné odtivodnéno
a kdy se ozndmeny subjekt a vyrobce na prodlouzeni dohodnou pisemné.

Clének 4

Monitoroviani doby trvani a ndkladé

1. Ozndmeny subjekt v rdmci svého systému Fizeni kvality podle bodu 2.1 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745 a bodu
2.1 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746 zavede, dokumentuje a uplatiiuje systém pro sledovani doby trvdni ¢innosti
posuzovani shody a ndkladd na né.

2. Systém pro monitorovani podle odstavce 1 poskytuje tyto informace:
a) o dobé trvani ¢innosti posuzovani shody:

i)  procentni podil ¢innosti posuzovani shody dokoncenych v souladu s maximdlnimi lhitami stanovenymi
v ¢ldnku 2;

ii)  stfedni (medidnovou) dobu trvéni ¢innosti posuzovani shody od data podani Zadosti do data certifikace ve
dnech;

b)  ndklady na ¢innosti posuzovéni shody, medidn celkovych nékladti na dokoncené ¢innosti posuzovéni shody v eurech.

Celkovymi néklady na ¢innosti posuzovani shody se rozumi soucet viech poplatkii uplatnénych ozndmenym subjektem
vuci vyrobci za ¢innosti provedené v uréené lhité, véetné veskerych administrativnich poplatka.

3. Systém pro monitorovani podle odstavce 1 poskytuje informace podle odst. 2 pism. a) a b) za tyto ¢innosti:

a)  Cinnosti posuzovani shody provddéné v souladu s kapitolami I a II prilohy IX, piilohou X a ¢dsti A nebo B piilohy XI
naffzeni (EU) 2017/745 nebo v souladu s kapitolami I a II pfilohy IX, piilohou X a p#ilohou XI nafizeni
(EU) 2017/746;

b)  posouzeni zmén podle ¢l. 2 odst. 3.

4. Do 30. dubna kazdého roku vypracuje ozndmeny subjekt vyrocni zprdvu o lhatich ¢innosti posuzovéani shody
a ndkladech na tyto ¢innosti, v niz uvede informace podle odstavcti 2 a 3. V této zpravé vezme v uvahu ¢innosti
posuzovani shody, které dokoncil v pfedchozim roce. Ozndmeny subjekt zvefejni zpravu na svych internetovych
strankach a informuje orgdn odpovédny za ozndmeny subjekt a Komisi.

Cldnek 5

Opétovnd certifikace v pfipadé certifikatii vyrobku

1. Ozndmeny subjekt zajisti, aby zdokumentované postupy pro obnovent certifikdtti vyrobku podle bodu 4.11 druhého
odstavce piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popfipadé podle bodu 4.11 druhého odstavce piilohy VII nafizeni
(EU) 2017746 vyzadovaly, aby vyrobce podal Zddost o pfezkumy opétovné certifikace a aby poskytl tyto informace
z pocdte¢ni certifikace nebo posledn{ opétovné certifikace:

a)  seznam s popisem ozndmenych ¢ neozndmenych zmén ptivodné schvédleného prostiedku podle bodu 4.11 druhého
odstavce pism. a) a f) p¥ilohy VII nafizeni (EU) 2017745, popfipadé podle bodu 4.11 druhého odstavce piilohy VII
natizeni (EU) 2017/746, véetné zmén pozadavkd na prostfedek a jeho soucsti;
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b)  nejnovéjsi pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpe¢nosti prostiedku a struény ptehled bezpe¢nostnich napravnych
opatteni v terénu piijatych ohledné daného prostiedku na zdkladé zkusenosti ziskanych béhem sledovani po uvedeni
na trh podle bodu 4.11 druhého odstavce pism. b) piflohy VII natizeni (EU) 2017/745, poptipadé podle bodu 4.11
druhého odstavce pism. b) piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746;

¢)  piehled zmén hodnoceni rizik, jejichz vysledkem je odlisny pomér piinosti a rizik prosttedku, vCetné zmén
souvisejicich s bezpe¢nostnimi ndpravnymi opatfenimi v terénu pfijatymi na zdkladé zkusenosti ziskanych z fizeni
rizik podle bodu 4.11 druhého odstavce pism. c) ptilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé podle bodu 4.11
druhého odstavce pism. ¢) ptilohy VII natizeni (EU) 2017/746;

d)  upfesnéni zmén provedenych u daného prosttedku v zdjmu zohlednéni nejnovéjsiho vyvoje na zdkladé zkusenosti
podle bodu 4.11 druhého odstavce pism. d) piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé podle bodu 4.11
druhého odstavce pism. d) piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746;

e)  posledni zpravu o klinickém hodnoceni nebo zpravu o hodnoceni funkéni zpusobilosti prostfedku na zakladé
zkudenosti podle bodu 4.11 druhého odstavce pism. €) ptilohy VII natizeni (EU) 2017/745, poptipadé podle bodu
4.11 druhého odstavce pism. e) piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746;

f)  upfesnéni zmén podle bodu 4.11 druhého odstavce pism. g) pFilohy VII nafizeni (EU) 2017745, poptipadé podle
bodu 4.11 druhého odstavce pism. g) piilohy VII nafizeni (EU) 2017/746, které byly u prosttedku provedeny.

2. Ozndmeny subjekt zajisti, aby zdokumentované postupy podle odstavce 1 vyZadovaly, aby vyrobce poskytl rovnéz
seznam dosud neozndmenych zmén schvaleného prosttedku, které jsou nezbytné pro:

a)  zajisténi souladu prostfedku s novymi regula¢nimi pozadavky nebo novymi spole¢nymi specifikacemi;

b)  zohlednéni novych védeckych poznatkd a novych norem, vcetné harmonizovanych norem, podle bodu 4.11
druhého odstavce pism. g) a h) ptilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé podle bodu 4.11 druhého odstavce
pism. g) a h) pfilohy VII naiizeni (EU) 2017/746.

3. Pokud jsou zmény uvedené v odstavci 2 nezbytné na zakladé novych védeckych poznatkd, vyrobce v seznamu podle
daného odstavce uvede, zda se jednad o:

a)  nové lékarské, védecké a technické poznatky, napiiklad nové lékatské postupy;
b)  nové nebo revidované metody testovani vlastnosti a funkéni zptsobilosti prostiedku;

c)  védecké poznatky ohledné materidld, véetné poznatki tykajicich se jejich fyzikdlnich, chemickych
a mikrobiologickych vlastnosti a biokompatibility;

d)  wvysledky klinickych zkousek nebo hodnoceni ¢innosti rovnocennych prostiedka a vefejné dostupné ddaje z registri.

4. Ozndmeny subjekt posoudi dokumentaci podle odstavct 1 a 2, jiz obdrzel od vyrobce, nejpozdéji do 90 dnti ode dne
jejiho obdrZeni. V rdmci tohoto posouzeni ozndmeny subjekt:

a)  oveéri, ze zmény prostiedku jsou v souladu s informacemi ziskanymi na zdkladé sledovani po uvedeni na trh;
b)  ovéfi, Ze zmény prostiedku jsou v souladu se zménami nejnovéjsiho vyvoje a s vysledky aktualizované analyzy rizik;

¢)  Ze vSechny zjisténé piipady nesouladu jsou bud vyfeSeny, nebo byla v ndvaznosti na né pfijata vhodnd a schvélend
ndpravnd opatfeni a pldn preventivnich opatfeni v rdmci pfimétené lhuty;

d)  pokud certifikace podléhala né&jakym podminkdm nebo omezenim, ovéi, zda jsou tyto podminky nebo omezeni
stale platné, zda je nutné je zménit nebo zda se staly bezpfedmétnymi;

€) ovéti, zda je nutné zménit rozsah certifikatu;

fy  dokon¢i kone¢ny prezkum uvedeny v bodé 4.7 piilohy VII natizeni (EU) 2017/745, pfipadné v bodé 4.7 piilohy VII
natizeni (EU) 2017/746.
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5. Jestlize ozndmeny subjekt zjisti, Ze dokumentace obdrZend pro tcely pfezkumt opétovné certifikace neni pro
proveden{ dplného posouzeni dostate¢nd, pozddd vyrobce o poskytnuti vysvétleni. Zadosti o poskytnuti dodatecné
technické dokumentace k dokumentaci uvedené v odstavcich 1 a 2 se omezuji na konkrétni informace nezbytné
k dokonéeni posouzeni.

Cldnek 6

Opétovni certifikace v pfipadé certifikdtti systému fizeni kvality

1. Ozndmeny subjekt zajist, aby zdokumentované postupy pro obnovovani certifikdtd systému fizeni kvality podle
bodu 4.11 prvniho odstavce pfilohy VII nafizeni (EU) 2017745, popiipadé podle bodu 4.11 prvniho odstavce ptilohy VII
nafizeni (EU) 2017/746 vyzadovaly, aby vyrobci podali Zidost o opétovnou certifikaci a aby ozndmeny subjekt nejpozdéji
do 90 dnt ode dne obdrzeni této Zddosti overil:

a)  Ze v8echny piislusné pozadavky na provddéni auditt podle bodu 4.5.2 piilohy VII a bodd 2.2 a 2.3 prilohy IX
naffzeni (EU) 2017/745, popfipadé podle bodu 4.5.2 piilohy VI a bodt 2.2 a 2.3 piilohy IX nafizeni
(EU) 2017/746 byly ode dne vydani certifikdtG a pted uplynutim doby jejich platnosti nejméné jednou v plném
rozsahu posouzeny;

b)  Ze vysledky vSech ¢innosti v oblasti dozoru, ohlaSenych nebo neohldsenych, provadénych v pribéhu certifikaéniho
cyklu v souladu s bodem 4.10 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé v souladu s bodem 4.10 ptilohy VII
naffzeni (EU) 2017[746, zejména auditii na misté u vyrobce a jeho subdodavatelid/dodavatelt a provedeného
testovani vyrobkd, jakoz i vysledky posouzeni technické dokumentace na zdkladé vybéru vzork jsou stdle v souladu
s pislusnymi ustanovenimi natizeni (EU) 2017/745, poptipadé nafizeni (EU) 2017[746;

¢)  zda program auditu a plin vybéru vzorkd vypracované v souladu s bodem 4.5.2 pism. a) ptilohy VII nafizeni
(EU) 2017745, popiipadé v souladu s bodem 4.5.2 pism. a) p¥ilohy VII nafizeni (EU) 2017/746 jsou stdle aktudlni
nebo zda je nutné je zménit;

d)  Ze vSechny zjisténé piipady nesouladu jsou bud vyfeSeny, nebo byla v ndvaznosti na né pfijata vhodnd a schvélend
ndpravnd opatfeni a pldn preventivnich opatfeni v rdmci pfiméfené lhuty;

e)  pokud certifikace podléhala né&akym podminkdm nebo omezenim, zda jsou tyto podminky nebo omezeni stile
platné, zda je nutné je zménit nebo zda se staly bezpfedmétnymi;

f)  zdaje nutné zménit rozsah certifikatu;

g)  dokonci kone¢ny piezkum uvedeny v bodé 4.7 piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745, piipadné v bodé 4.7 piilohy VII
natizeni (EU) 2017/746.

2. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze k dokonceni posouzeni pro pfezkumy opétovné certifikace jsou nezbytné dalsi
informace od vyrobce kromé informaci uvedenych v odst. 1 pism. b) az f), pozdda vyrobce o poskytnuti téchto informaci.
Zadosti o poskytnuti téchto dodate¢nych informaci se omezuji na konkrétn{ informace nezbytné k dokonéeni posouzeni.

Cldnek 7

Rozhodnuti o opétovné certifikaci

1. Pro tGcely pfijeti rozhodnuti o opétovné certifikaci podle bodu 4.11 ¢tvrtého odstavee piflohy VII nafizeni
(EU) 2017/745 a podle bodu 4.11 ¢tvrtého odstavee piilohy VII nafizen{ (EU) 2017/746 ozndmeny subjekt v rdmci svych
zdokumentovanych postupli omezi ¢innosti spojené s opétovnou certifikaci na posouzeni dokumentace uvedené podle
okolnosti v ¢l. 5 odst. 1 a 2 nebo v ¢l. 6 odst. 1.

2. Oznameny subjekt zajisti, aby v rdmci jeho zdokumentovanych postuptt bylo rozhodnuti pfijato a certifikdty byly
opétovné vyddny v maximdlni Ihtit¢ 20 dnti pocinaje dnem nésledujicim po dokonceni kone¢ného prezkumu uvedeného
v ¢€l. 5 odst. 4 pism. f), pfipadné v ¢l. 6 odst. 1 pism. g) tohoto nafizeni a konce dnem vydani certifikatd a jejich vlozeni do
systému Eudamed v souladu s bodem 4.8 piflohy VII nafizeni (EU) 2017/745, popiipadé s bodem 4.8 pfilohy VII nafizeni
(EU) 2017/746.
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3. Pokud je rozhodnuti o obnoveni certifiktu ptijato difve neZ tii mésice pfed uplynutim doby platnosti certifikatu,
za¢ind maximalni lhtita 20 dnti odchylné od odstavce 2 béZzet tii mésice pred uplynutim doby platnosti tohoto certifikdtu.
Cldnek 8
Prechodnd ustanoveni

1.  Clanky 1, 2 a 3 se nepouiji na postupy posuzovani shody, pro néz ozndmeny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou
dohodu pfede dnem 25. Ginora 2027.

2. Ustanoveni ¢l. 4 odst. 1, 2 a 3 se pouZiji na postupy posuzovéni shody, pro néz ozndmeny subjekt a vyrobce
podepsali pisemnou dohodu po dni 25. kvétna 2027.

3. Clanky 5, 6 a 7 se nepouziji na prezkumy opétovné certifikace u certifikatd, jejichz platnost kon&i piede dnem
25. listopadu 2027.
Cldnek 9
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 25. inora 2027.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 4 se viak pouziji ode dne 1. ledna 2028.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. kvétna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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