
VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2026/977 

zo 4. mája 2026, 

ktorým sa stanovujú určité jednotné požiadavky týkajúce sa riadenia kvality a postupov na činnosti 
posudzovania zhody vykonávané notifikovanou osobou autorizovanou podľa nariadení Európskeho 

parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 a (EÚ) 2017/746 

(Text s významom pre EHP) 

EURÓPSKA KOMISIA,

so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie,

so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, 
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc 
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (1), a najmä na jeho článok 36 ods. 3,

so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 z 5. apríla 2017 o diagnostických 
zdravotníckych pomôckach in vitro a o zrušení smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EÚ (2), a najmä na 
jeho článok 32 ods. 3,

keďže:

(1) Nariadeniami (EÚ) 2017/745 a (EÚ) 2017/746 sa zriaďuje regulačný rámec na zabezpečenie riadneho fungovania 
vnútorného trhu, pokiaľ ide o zdravotnícke pomôcky a diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro, ktorý vychádza 
z vysokej úrovne ochrany zdravia pacientov a používateľov. Zároveň sa týmito nariadeniami stanovujú vysoké 
normy kvality a bezpečnosti zdravotníckych pomôcok a diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro s cieľom 
riešiť všeobecné obavy v súvislosti s ich bezpečnosťou.

(2) Podľa nariadení (EÚ) 2017/745 a (EÚ) 2017/746 sú na vykonávanie činností posudzovania zhody na účely 
certifikácie zdravotníckych pomôcok a diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro autorizované notifikované 
osoby. Notifikované osoby by na tento účel mali spĺňať určité požiadavky, ktoré sú potrebné na plnenie ich úloh, 
konkrétne požiadavky stanovené v prílohe VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745, pokiaľ ide o zdravotnícke pomôcky, 
a v prílohe VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746, pokiaľ ide o zdravotnícke pomôcky in vitro.

(3) Z uplatňovania nariadení (EÚ) 2017/745 a (EÚ) 2017/746 vyplynulo, že výklad určitých požiadaviek stanovených 
v prílohe VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 a prílohe VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 je nejednotný a rozdielny, 
pokiaľ ide o cenové ponuky, ktoré notifikované osoby poskytujú výrobcom, lehoty na dokončenie činností 
posudzovania zhody a opätovnú certifikáciu. Požiadavky týkajúce sa riadenia kvality a postupov by sa mali ďalej 
spresniť a objasniť, aby sa zabezpečilo ich jednotné vykonávanie.

(4) Jednotlivé postupy, ktoré notifikované osoby uplatňujú, pokiaľ ide o požiadavky týkajúce sa riadenia kvality 
a postupov, sa výrazne líšia, v dôsledku čoho sa výrobcovia dostávajú do nerovnakého postavenia na celom 
vnútornom trhu. Osobitne relevantné je to v prípade výrobcov, ktorí sú malými a strednými podnikmi. Takéto 
postupy majú vplyv na predvídateľnosť a včasné dokončenie činností posudzovania zhody, čo má významné 
dôsledky a vedie k značným oneskoreniam z hľadiska inovácií a zdravia pacientov.

(5) Notifikované osoby vykazovali významne odlišné postupy pri vydávaní cenových ponúk pre výrobcov na konkrétne 
činnosti posúdenia zhody. V dôsledku toho sa výrobcom neposkytuje spoľahlivý odhad celkových požadovaných 
služieb a nákladov. V záujme harmonizácie postupov notifikovaných osôb by sa týmto nariadením mali stanoviť 
minimálne informácie, ktoré by notifikované osoby mali požadovať na účely vydania cenovej ponuky, s cieľom 
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(1) Ú. v. EÚ L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj.
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zabezpečiť, aby súvisiace nasledujúce žiadosti o činnosti posudzovania zhody neboli zamietnuté z dôvodu, že sú 
neúplné alebo že pomôcka nepatrí do rozsahu pôsobnosti autorizácie notifikovanej osoby. Notifikované osoby by 
mali požadovať informácie o pomôcke (pomôckach), jej (ich) účele určenia, akýchkoľvek špecifických vlastnostiach 
alebo použitých špecifických technológiách alebo postupoch, aby mohli overiť, či sú autorizované pre príslušné 
kódy, ktoré sa stanovujú vo vykonávacom nariadení Komisie (EÚ) 2017/2185 (3).

(6) Na účely získania cenových ponúk by výrobcovia mali notifikovaným osobám poskytnúť informácie, ktoré im 
umožnia dospieť k záveru, či sa výrobca s prihliadnutím na odporúčanie Komisie 2003/361/ΕS týkajúce sa 
vymedzenia pojmu mikropodniky, malé podniky a stredné podniky (4) má považovať za mikropodnik, malý podnik 
alebo stredný podnik.

(7) Na základe úplných informácií o rozsahu posudzovania zhody by notifikované osoby mali vydávať cenové ponuky, 
ktoré obsahujú jasný odhad nákladov, ktoré by mal výrobca očakávať. Takéto náklady by sa mali výrobcovi predložiť 
zrozumiteľne rozčlenené a prípadne by mali zahŕňať náklady na činnosti dohľadu, ak sa takéto činnosti počas cyklu 
certifikácie vyžadujú.

(8) V záujme poskytovania cenových ponúk v súlade s týmto nariadením na základe dostatočne podrobných informácií 
by notifikované osoby mali využiť dostupné príležitosti na zvýšenie účinnosti a predvídateľnosti svojich činností 
posudzovania zhody, napríklad prostredníctvom štruktúrovaných dialógov s výrobcami, najmä vo fáze pred 
podaním žiadosti.

(9) Notifikované osoby si vytvorili rôzne postupy interakcie s výrobcami, čo vedie k rozdielnym postupom na stanovenie 
lehôt pre činnosti posudzovania zhody. V dôsledku toho sa činnosti posudzovania zhody vykonávajú na základe 
širokej škály lehôt, pričom často chýba jasné zdôvodnenie, ako sa tieto lehoty určujú.

(10) V záujme podpory bezpečných a nepretržitých dodávok pre verejnosť by notifikované osoby mali činnosti 
posudzovania zhody zdravotníckej pomôcky alebo diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro dokončiť v čo 
najkratšej možnej lehote, ktorá je potrebná na požadované posúdenie, alebo najneskôr v maximálnej lehote.

(11) Na základe jednotlivých činností posudzovania zhody potrebných na certifikáciu pomôcky by sa notifikované osoby 
a výrobcovia mali dohodnúť na lehotách na dokončenie týchto činností, čím sa zabezpečí, že neprekročia maximálne 
lehoty.

(12) Maximálne lehoty by sa mali stanoviť s prihliadnutím na rôznorodosť pomôcok a osobitosti činností posudzovania 
zhody, ktoré musia notifikované osoby vykonať. Mala by sa stanoviť maximálna lehota na posúdenie žiadosti 
o postup posudzovania zhody a podpísanie zmluvy medzi notifikovanou osobou a výrobcom. Ak medzi 
notifikovanou osobou a výrobcom existuje rámcová dohoda, podpísanie zmluvy by sa malo chápať ako podpísanie 
zmluvy na konkrétnu činnosť posudzovania zhody.

(13) Keďže určité činnosti treba vykonávať v priestoroch výrobcu alebo v relevantných prípadoch v priestoroch určitých 
dodávateľov alebo subdodávateľov výrobcu, lehoty pre audity systému riadenia kvality by mali byť odlíšené od lehôt 
pre overenie výrobku. Takéto odlišovanie by nemalo brániť tomu, aby sa činnosti posudzovania zhody na účely 
overenia výrobku a systému riadenia kvality vykonávali súbežne, ak sa vykonávajú v súlade s prílohou IX 
k nariadeniu (EÚ) 2017/745 a prílohou IX k nariadeniu (EÚ) 2017/746, za predpokladu, že pri vypracúvaní 
programu auditu sa zohľadnili požadované vstupy z posúdenia technickej dokumentácie.
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(3) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2185 z 23. novembra 2017 o zozname kódov a zodpovedajúcich typov pomôcok na 
účely špecifikovania rozsahu autorizácie notifikovaných osôb v oblasti zdravotníckych pomôcok podľa nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 a v oblasti diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro podľa nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 (Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2017, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2185/oj).

(4) Odporúčanie Komisie 2003/361/ΕS zo 6. mája 2003 týkajúce sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé podniky a stredné podniky 
(Ú. v. EÚ L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj).
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(14) Lehoty na overenie výrobku by mali byť osobitné pre implantovateľné pomôcky triedy III alebo triedy IIb 
a diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro triedy D. Lehoty by sa mali uplatňovať aj v prípade posúdenia 
technickej dokumentácie reprezentatívnej pomôcky na základe výberu vzoriek pri iných pomôckach triedy IIb alebo 
IIa, ako aj pri pomôckach triedy B a triedy C a pri špecifických diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro, 
ako sú pomôcky určené na použitie pri sprievodnej diagnostike, delokalizovanej diagnostike a na samotestovanie.

(15) Maximálne lehoty pre audity systému riadenia kvality a overenie výrobku vrátane preskúmania výrobku by mali 
zohľadňovať aj potrebu náležitých opatrení v nadväznosti na možné prípady nesúladu zistené počas posudzovania.

(16) Lehoty by sa mali stanoviť pre posudzovanie zhody plánovaných podstatných zmien systému riadenia kvality alebo 
rozsahu a typu pomôcok a zmien schválenej pomôcky. Pre posúdenie notifikácie notifikovanou osobou by sa mala 
stanoviť maximálna lehota, v ktorej sa rozhodne, či sa majú vykonať dodatočné činnosti posudzovania zhody. 
Maximálna lehota by sa mala stanoviť aj pre tieto prípadné dodatočné činnosti posudzovania zhody, ktoré sa majú 
vykonať.

(17) Zároveň by sa maximálna lehota mala stanoviť aj pre rozhodnutie a vydanie certifikátu (certifikátov) alebo dodatku 
(dodatkov) k už vydanému certifikátu (vydaným certifikátom), v súvislosti s ktorým (ktorými) výrobca informoval 
notifikované osoby o plánovanej zmene. Táto lehota by mala notifikovaným osobám umožniť vydať rozhodnutie na 
základe vykonaného posudzovania.

(18) Notifikované osoby by mali prerušiť plynutie lehoty na činnosť posudzovania zhody, ak dokončenie takejto činnosti 
závisí od ďalších informácií, ktoré má poskytnúť výrobca. Plynutie lehoty by sa malo prerušiť aj v prípade, že 
dokončenie činnosti závisí od príspevku Európskej agentúry pre lieky (EMA), regulačného orgánu, panelu 
odborníkov alebo referenčného laboratória EÚ, a to dovtedy, kým činnosti notifikovaných osôb závisia výlučne od 
týchto príspevkov.

(19) Notifikované osoby by mali mať v rámci svojich systémov riadenia kvality zavedené vhodné opatrenia na 
monitorovanie svojich výsledkov z hľadiska lehôt a toho, ako predpokladané náklady uvedené v cenových ponukách 
zodpovedajú skutočným nákladom účtovaným za činnosti posudzovania zhody. Na to, aby boli takéto informácie 
verejného záujmu dostupné a poskytované jasným a harmonizovaným spôsobom, mali by notifikované osoby 
vypracovať správy, v ktorých sa uvádzajú údaje o monitorovaní lehôt a nákladov. Tieto správy by notifikované osoby 
mali uverejňovať na svojich webových sídlach, aby sa zabezpečila transparentnosť ich výkonov a aby sa výrobcom 
umožnilo porovnávať informácie medzi notifikovanými osobami a informovať orgán zodpovedný za notifikovanú 
osobu a Komisiu.

(20) Notifikované osoby vykonávajú opätovnú certifikáciu zdravotníckych pomôcok a zdravotníckych pomôcok in vitro
rozdielnym spôsobom. Uplatňovanie požiadaviek týkajúcich sa príslušnej dokumentácie výrobcu a rozsahu 
výsledkov súvisiaceho preskúmania v praxi vedie k širokému radu postupov od cieleného posudzovania obmedzenej 
dokumentácie až po komplexnejšie posúdenia, ktoré majú porovnateľný rozsah ako posúdenia pri počiatočnom 
overovaní výrobku. To má za následok obrovské rozdiely v procesoch opätovnej certifikácie a príslušných lehotách 
a nákladoch na tieto procesy.

(21) Notifikované osoby by mali vykonávať opätovnú certifikáciu v predvídateľných lehotách a bez opakovania 
posudzovania vykonaného počas počiatočnej certifikácie. Informácie a výpisy z technickej dokumentácie, ktoré by 
mali byť predmetom posudzovania, by mali byť jasne určené tak na účely obnovenia certifikátu systému riadenia 
kvality, ako aj certifikátu výrobku.

(22) Notifikované osoby by sa pri posudzovaní systému riadenia kvality, ktorý je predmetom opätovnej certifikácie, mali 
zamerať najmä na informácie týkajúce sa činností dohľadu, dodržiavania uplatniteľných plánov výberu vzoriek, 
prípadov nesúladu a nápravných alebo preventívnych opatrení a prípadných podmienok certifikátu. Pri posudzovaní 
by sa mal zohľadniť aj najnovší stav vedy a techniky v odvetví.

(23) Notifikované osoby by sa pri posudzovaní informácií týkajúcich sa pomôcky, ktorá je predmetom opätovnej 
certifikácie, mali zamerať najmä na informácie poskytnuté výrobcom o dohľade výrobcu po uvedení na trh, 
o zmenách pomôcky, ktoré súvisia aj s vývojom najnovšieho stavu vedy a techniky v odvetví, a na aktualizácie 
analýzy rizík.

(24) Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Výboru pre zdravotnícke pomôcky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Článok 1

Cenové ponuky

1. Na účely vydávania cenových ponúk pre výrobcov, ako sa uvádza v oddiele 4.2 písm. d) prílohy VII k nariadeniu 
(EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch v oddiele 4.2 písm. d) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746, musí mať 
notifikovaná osoba zdokumentované postupy, ktorými sa zabezpečí, že cenové ponuky vydá len v prípade, že jej výrobca 
poskytne tieto informácie:

a) identifikácia výrobcu, konkrétne jeho názov a adresa;

b) informácie, ktoré notifikovaná osoba potrebuje na to, aby mohla určiť, či je výrobca mikropodnikom, malým alebo 
stredným podnikom v zmysle vymedzenia v odporúčaní Komisie 2003/361/ES, konkrétne počet zamestnancov 
a ročný obrat;

c) názov a adresa splnomocneného zástupcu výrobcu v náležitých prípadoch;

d) adresy, počet zamestnancov, počet pracovných zmien a opisy vykonávaných činností za každú prevádzku, na ktorú 
sa vzťahuje systém riadenia kvality výrobcu;

e) názov a adresa dodávateľov a subdodávateľov výrobcu, u ktorých sa vykonávajú činnosti návrhu a výroby, ktoré sú 
relevantné pre činnosti posudzovania zhody, vrátane opisu činností vykonávaných týmito subjektmi;

f) opis pomôcky (pomôcok), jej (ich) účel určenia, akékoľvek špecifické vlastnosti alebo použité špecifické technológie 
alebo postupy a klasifikácia rizika;

g) postup (postupy) posudzovania zhody, v súvislosti s ktorým (ktorými) výrobca podáva žiadosť;

h) v prípade zmien a úprav uvedených v oddiele 4.9 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných 
prípadoch v oddiele 4.9 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746, podrobný opis plánovaných zmien alebo úprav;

i) na účely opätovnej certifikácie identifikácia dotknutého certifikátu (dotknutých certifikátov) vrátane opisu možnej 
zmeny rozsahu (možných zmien rozsahu) podľa písmena h);

j) akékoľvek ďalšie informácie týkajúce sa výrobcu, napríklad jeho organizačná štruktúra alebo platné certifikáty, 
a akékoľvek ďalšie informácie týkajúce sa pomôcky, ktoré sú potrebné na uskutočnenie odhadu činností, ktoré sa 
majú vykonať.

Na účely vydávania cenových ponúk na činnosti posudzovania zhody týkajúce sa zmien a úprav uvedených v písmene h) 
alebo opätovnej certifikácie uvedenej v písmene i) sa notifikovaná osoba zdrží vyhľadávania informácií uvedených 
v písmenách b) až g) za predpokladu, že výrobca potvrdí, že v predložených informáciách nenastali žiadne zmeny.

2. Notifikovaná osoba zabezpečí, aby sa v zdokumentovaných postupoch uvedených v odseku 1 výmena technických 
poznatkov a regulačných pokynov, konkrétne štruktúrovaný dialóg s výrobcami, týkala aspektov relevantných pre vydanie 
cenových ponúk, a to vrátane informácií uvedených v odseku 1.

3. Notifikovaná osoba vydá cenovú ponuku, ktorá obsahuje aspoň:

a) odhadované celkové náklady, ktoré sú podrobne rozčlenené za posúdenie systému riadenia kvality a v príslušných 
prípadoch technickej dokumentácie a zahŕňajú typické náklady na činnosti dohľadu a neohlásené audity;

b) odhad možných dodatočných nákladov vznikajúcich počas činností posudzovania; takéto odhady môžu odkazovať 
na hodinové poplatky len v prípade, že trvanie konkrétnej činnosti sa nedá vopred určiť;

c) odhadovanú lehotu (odhadované lehoty).

4. Notifikovaná osoba vopred informuje výrobcu o akomkoľvek zvýšení odhadovaných nákladov o viac ako 10 % 
a odôvodní takéto zvýšenie.
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Článok 2

Lehoty

1. Na účely oddielu 4.5.1 druhého odseku tretej zarážky prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 a oddielu 4.5.1 
druhého odseku tretej zarážky prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 musí mať notifikovaná osoba zdokumentované 
postupy na zabezpečenie toho, aby sa s výrobcom dohodla čo najkratšia lehota s prihliadnutím na tieto skutočnosti:

a) rozsah a typ (typy) pomôcok;

b) špecifické vlastnosti použitých pomôcok a technológií;

c) riziková trieda (rizikové triedy) pomôcok;

d) činnosti posudzovania zhody, ktoré má notifikovaná osoba vykonať.

2. Notifikovaná osoba zabezpečí, aby sa činnosti posudzovania zhody dokončili v týchto maximálnych lehotách:

a) 30 dní na preskúmanie žiadosti a podpísanie zmluvy počínajúc dňom doručenia úplnej žiadosti notifikovanej osobe 
a končiac dňom podpísania zmluvy s výrobcom v súlade s oddielom 4.3 druhým odsekom prílohy VII k nariadeniu 
(EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch s oddielom 4.3 druhým odsekom prílohy VII k nariadeniu 
(EÚ) 2017/746;

b) 120 dní na audity systému riadenia kvality v súlade s oddielom 4.5.2 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo 
v príslušných prípadoch s oddielom 4.5.2 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 počínajúc dňom začatia prvej 
činnosti v rámci programu auditu notifikovanou osobou a končiac dňom dokončenia záverečného preskúmania 
uvedeného v oddiele 4.7 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch v oddiele 4.7 
prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746;

c) 90 dní na overenie výrobku v súlade s oddielom 4.5.3 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo oddielom 4.5.3 
prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 počínajúc dňom začatia posúdenia technickej dokumentácie každej 
pomôcky alebo každej reprezentatívnej pomôcky notifikovanou osobou a končiac dňom dokončenia záverečného 
preskúmania uvedeného v oddiele 4.7 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch 
v oddiele 4.7 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746;

d) 20 dní na rozhodnutie a certifikáciu počínajúc dňom nasledujúcim po dokončení posledného príslušného 
záverečného preskúmania uvedeného v písmene b) alebo c) v závislosti od požadovaného postupu posudzovania 
zhody a končiac dňom vydania certifikátov a ich vloženia do Európskej databázy zdravotníckych pomôcok (ďalej len 
„databáza Eudamed“) v súlade s oddielom 4.8 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch 
s oddielom 4.8 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746.

Činnosti posudzovania zhody uvedené v tomto odseku prvom pododseku písmenách b) a c) sa vykonávajú súbežne, ak sa 
vykonávajú v súlade s prílohou IX k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch s prílohou IX k nariadeniu 
(EÚ) 2017/746, a to za predpokladu, že pri vypracúvaní programu auditu sa zohľadnia požadované vstupy z posúdenia 
príslušnej technickej dokumentácie.

Pokiaľ sa notifikovaná osoba a výrobca nedohodnú inak, činnosti uvedené v tomto odseku prvom pododseku písm. b) a c) 
sa začínajú dňom nasledujúcim po podpísaní zmluvy uvedenom v tomto odseku prvom pododseku písm. a).

3. Notifikovaná osoba dokončí posudzovanie plánovanej podstatnej zmeny systému riadenia kvality alebo radu 
pomôcok, na ktoré sa vzťahuje certifikát EÚ systému riadenia kvality alebo certifikát EÚ o zabezpečení kvality, 
a posudzovanie zmeny schválenej pomôcky, na ktorú sa vzťahuje certifikát EÚ o posúdení technickej dokumentácie alebo 
certifikát EÚ skúšky typu, v týchto maximálnych lehotách:

a) 30 dní na preskúmanie navrhovanej plánovanej zmeny počínajúc dňom, keď výrobca doručí notifikovanej osobe 
informácie o plánovanej zmene spolu s úplnou dokumentáciou, a končiac dňom, keď notifikovaná osoba oznámi 
výrobcovi rozhodnutie, či sú potrebné akékoľvek dodatočné činnosti posudzovania zhody, alebo rozhodnutie 
o schválení plánovanej zmeny;
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b) 90 dní na dodatočné činnosti posudzovania zhody plánovanej zmeny počínajúc dňom, keď notifikovaná osoba 
začne v prípade potreby prvú činnosť v rámci programu auditu, alebo dňom, keď notifikovaná osoba začne 
posúdenie technickej dokumentácie, podľa toho, čo nastane skôr, a končiac dňom, keď notifikovaná osoba oznámi 
výrobcovi schválenie plánovanej zmeny;

c) 20 dní na vydanie dodatku k dotknutému certifikátu (dotknutým certifikátom), ak je to potrebné, počínajúc dňom 
nasledujúcim po dni oznámenia schválenia plánovanej zmeny, ako sa uvádza v písmene a) alebo b), a končiac dňom 
vydania dodatku k dotknutému certifikátu (dotknutým certifikátom) a jeho vloženia do databázy Eudamed v súlade 
s oddielom 4.8 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v náležitých prípadoch oddielom 4.8 prílohy VII 
k nariadeniu (EÚ) 2017/746.

V prípade potreby nového postupu posudzovania zhody sa uplatňujú lehoty uvedené v odseku 2.

4. Notifikovaná osoba pokračuje v činnostiach posudzovania zhody až do prijatia rozhodnutia o vydaní alebo 
zamietnutí certifikátu. Uplynutie maximálnych lehôt uvedených v odsekoch 2 a 3 alebo použitie maximálneho počtu 
prerušení uvedených v článku 3 nie je dostatočným dôvodom na to, aby notifikovaná osoba odmietla vydať certifikát 
alebo zamietla schválenie zmeny.

Článok 3

Prerušenie plynutia lehoty

1. Ak je potrebné, aby sa výrobca zaoberal prípadmi nesúladu alebo riadne odôvodnenými otázkami a požiadavkami 
notifikovanej osoby, ktoré sú potrebné pre jej posúdenie, notifikovaná osoba môže prerušiť plynutie lehoty na činnosti 
posudzovania zhody najviac:

a) jedenkrát vo fáze uvedenej v článku 2 ods. 2 písm. a);

b) štyrikrát vo fáze uvedenej v článku 2 ods. 2 písm. b);

c) štyrikrát vo fáze uvedenej v článku 2 ods. 2 písm. c);

d) celkovo päťkrát vo fázach uvedených v článku 2 ods. 3 písm. a) a b);

e) celkovo trikrát v prípade preskúmaní a overovaní uvedených v článkoch 5 a 6;

f) jedenkrát vo fáze uvedenej v článku 2 ods. 2 písm. d), článku 2 ods. 3 písm. c) a článku 7 ods. 2, ak notifikovaná 
osoba požiada výrobcu, aby overil správnosť informácií na certifikáte (certifikátoch) a v prípade potreby vložil do 
databázy Eudamed príslušné informácie o pomôcke (pomôckach), na ktorú (ktoré) sa certifikát vzťahuje.

Ak sa notifikovaná osoba a výrobca dohodnú na priebežnom skúmaní technickej dokumentácie, musia sa dohodnúť aj na 
pláne predkladania častí technickej dokumentácie a možných dodatočných prerušeniach nad rámec tých, ktoré sú uvedené 
v prvom pododseku písm. b) a c).

Nad rámec prerušení uvedených v prvom pododseku písm. b) môže notifikovaná osoba použiť dve dodatočné prerušenia 
na každú ďalšiu prevádzku, na ktorú sa vzťahuje systém riadenia kvality výrobcu a ktorá sa má podrobiť auditu na mieste.

Notifikovaná osoba sa s výrobcom dohodne na trvaní prerušenia a písomne ho informuje.

2. Plynutie lehoty na činnosť posudzovania zhody sa preruší v deň, keď notifikovaná osoba informuje výrobcu o svojich 
požiadavkách, a ak nie je dohodnuté inak, obnoví sa v deň nasledujúci po doručení požadovaných informácií od výrobcu 
notifikovanej osobe.

3. Okrem prerušení uvedených v odseku 1 notifikovaná osoba preruší plynutie lehoty na činnosť posudzovania zhody, 
ak je potrebné stanovisko agentúry EMA, regulačného orgánu, panelu odborníkov alebo referenčného laboratória EÚ.
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Takéto prerušenie sa nezapočítava a nekumuluje s prerušeniami uvedenými v odseku 1.

Notifikovaná osoba písomne informuje výrobcu o dôvode prerušenia uvedeného v prvom pododseku a jeho 
predpokladanom trvaní.

4. Trvanie ktoréhokoľvek z prerušení uvedených v odseku 1 sa predĺži len v prípade, že je to riadne odôvodnené 
a notifikovaná osoba a výrobca sa na predĺžení písomne dohodnú.

Článok 4

Monitorovanie trvania a nákladov

1. Notifikovaná osoba ako súčasť svojho systému riadenia kvality uvedeného v oddiele 2.1 prílohy VII k nariadeniu 
(EÚ) 2017/745 a v oddiele 2.1 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 zriadi, zdokumentuje a zavedie systém na 
monitorovanie trvania činností posudzovania zhody a nákladov na ne.

2. Systém monitorovania uvedený v odseku 1 musí poskytovať tieto informácie:

a) týkajúce sa trvania činností posudzovania zhody:

i) percentuálny podiel činností posudzovania zhody dokončených v súlade s maximálnymi lehotami 
stanovenými v článku 2;

ii) medián trvania činností posudzovania zhody od dátumu žiadosti do dátumu certifikácie v dňoch;

b) pokiaľ ide o náklady na činnosti posudzovania zhody, medián celkových nákladov na dokončené činnosti 
posudzovania zhody v eurách.

Celkové náklady na činnosti posudzovania zhody sa chápu ako súčet všetkých poplatkov, ktoré si notifikovaná osoba 
uplatnila voči výrobcovi za činnosti vykonané počas plynutia lehoty, vrátane administratívnych platieb.

3. Systém monitorovania uvedený v odseku 1 musí poskytovať informácie uvedené v odseku 2 písm. a) a b) v súvislosti 
s týmito činnosťami:

a) činnosti posudzovania zhody vykonané v súlade s kapitolami I a II prílohy IX, s prílohou X a časťami A alebo 
B prílohy XI k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo kapitolami I a II prílohy IX a s prílohami X a XI k nariadeniu 
(EÚ) 2017/746;

b) posúdenie zmien uvedené v článku 2 ods. 3.

4. Notifikovaná osoba do 30. apríla každého roka vypracuje výročnú správu o lehotách činností posudzovania zhody 
a nákladoch na tieto činnosti, v ktorej uvedie informácie uvedené v odsekoch 2 a 3. V správe zohľadní činnosti 
posudzovania zhody, ktoré dokončila v predchádzajúcom roku. Túto správu uverejní notifikovaná osoba na svojom 
webovom sídle a informuje orgán zodpovedný za notifikovanú osobu a Komisiu.

Článok 5

Opätovná certifikácia v prípade certifikátov výrobkov

1. Notifikovaná osoba zabezpečí, aby sa v zdokumentovaných postupoch na účely obnovenia certifikátov výrobkov 
uvedených v oddiele 4.11 druhom odseku prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v náležitých prípadoch v oddiele 
4.11 druhom odseku prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 vyžadovalo, aby výrobca podal žiadosť o preskúmania 
týkajúce sa opätovnej certifikácie a poskytol tieto informácie z počiatočnej certifikácie alebo poslednej opätovnej 
certifikácie:

a) zoznam, v ktorom sa opisujú oznámené alebo neoznámené zmeny uvedené v oddiele 4.11 druhom odseku písm. a) 
a f) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch v oddiele 4.11 druhom odseku prílohy VII 
k nariadeniu (EÚ) 2017/746 týkajúce sa pôvodne schválenej pomôcky vrátane zmien požiadaviek na pomôcku 
a komponentov pomôcky;
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b) najnovší periodický rozbor bezpečnosti pomôcky a súhrn bezpečnostných nápravných opatrení prijatých v súvislosti 
s pomôckou na základe skúseností získaných z dohľadu výrobcu po uvedení na trh uvedených v oddiele 4.11 
druhom odseku písm. b) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch v oddiele 4.11 
druhom odseku písm. b) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746;

c) súhrn zmien hodnotenia rizík, ktorých výsledkom bol odlišný pomer prínosu a rizika pomôcky, vrátane zmien 
týkajúcich sa bezpečnostných nápravných opatrení prijatých na základe skúseností z riadenia rizík uvedených 
v oddiele 4.11 druhom odseku písm. c) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v náležitých prípadoch 
v oddiele 4.11 druhom odseku písm. c) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746;

d) identifikácia zmien vykonaných na pomôcke s cieľom zohľadniť najnovší stav vedy a techniky v odvetví na základe 
skúseností uvedených v oddiele 4.11 druhom odseku písm. d) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo 
v príslušných prípadoch v oddiele 4.11 druhom odseku písm. d) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746;

e) najnovšia správa o klinickom hodnotení alebo správa o hodnotení výkonu pomôcky na základe skúseností 
uvedených v oddiele 4.11 druhom odseku písm. e) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných 
prípadoch v oddiele 4.11 druhom odseku písm. e) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746;

f) identifikácia zmien vykonaných na pomôcke uvedených v oddiele 4.11 druhom odseku písm. g) prílohy VII 
k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch v oddiele 4.11 druhom odseku písm. g) prílohy VII 
k nariadeniu (EÚ) 2017/746.

2. Notifikovaná osoba zabezpečí, aby sa v rámci zdokumentovaných postupov uvedených v odseku 1 od výrobcu 
vyžadovalo, aby poskytol aj zoznam zmien schválenej pomôcky, ktoré ešte neboli oznámené a sú potrebné s cieľom:

a) zabezpečiť, aby zariadenie spĺňalo nové regulačné požiadavky alebo nové spoločné špecifikácie;

b) zohľadniť nové vedecké zistenia a nové normy vrátane harmonizovaných noriem, ako sa uvádza v oddiele 4.11 
druhom odseku písm. g) a h) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch v oddiele 4.11 
druhom odseku písm. g) a h) prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746.

3. Ak sú zmeny uvedené v odseku 2 potrebné na základe nových vedeckých zistení, výrobca v zozname uvedenom 
v danom odseku uvedie, či sú týmto základom:

a) nové lekárske poznatky, vedecké a technické vedomosti, napríklad nové lekárske postupy;

b) nové alebo revidované metódy testovania vlastností a výkonu pomôcky;

c) vedecké zistenia o materiáloch vrátane zistení týkajúcich sa ich fyzikálnych, chemických a mikrobiologických 
vlastností a biokompatibility;

d) výsledky klinických skúšaní alebo hodnotení výkonu rovnocenných pomôcok a verejne dostupné údaje z registrov 
a databáz.

4. Notifikovaná osoba posúdi dokumentáciu uvedenú v odsekoch 1 a 2, ktorú jej doručil výrobca, najneskôr do 90 dní 
od dátumu jej doručenia. V rámci tohto posúdenia notifikovaná osoba:

a) overí, že zmeny pomôcky sú v súlade s informáciami zhromaždenými z dohľadu výrobcu po uvedení na trh;

b) overí, že zmeny pomôcky sú v súlade so zmenami najnovšieho stavu vedy a techniky v odvetví a s výsledkom 
aktualizovanej analýzy rizík;

c) overila, že všetky zistené prípady nesúladu sa buď vyriešili, alebo na ne nadväzoval primeraný a akceptovaný plán 
nápravných a preventívnych opatrení v primeranej lehote;

d) v prípade, ak sa na certifikáciu vzťahovali podmienky alebo obmedzenia, overí, či sú tieto podmienky alebo 
obmedzenia stále platné, či ich treba zmeniť alebo či sa stali zastaranými;

e) overí, či je potrebné zmeniť rozsah certifikátu;

f) dokončí záverečné preskúmanie uvedené v oddiele 4.7 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v náležitých 
prípadoch v oddiele 4.7 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746.

SK Ú. v. EÚ L, 5.5.2026 

8/10 ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/977/oj



5. Ak notifikovaná osoba zistí, že dokumentácia doručená na účely preskúmaní týkajúcich sa opätovnej certifikácie nie 
je dostatočná na dokončenie posúdenia, požiada výrobcu o poskytnutie vysvetlenia. Žiadosti o poskytnutie dodatočnej 
technickej dokumentácie k dokumentácii uvedenej v odsekoch 1 a 2 sa obmedzujú na konkrétne informácie potrebné na 
dokončenie posúdenia.

Článok 6

Opätovná certifikácia v prípade certifikátov systému riadenia kvality

1. Notifikovaná osoba zabezpečí, aby sa v zdokumentovaných postupoch na účely obnovenia certifikátov systému 
riadenia kvality uvedených v oddiele 4.11 prvom odseku prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v náležitých 
prípadoch v oddiele 4.11 prvom odseku prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 vyžadovalo, aby výrobcovia podali 
žiadosť o opätovnú certifikáciu a aby notifikovaná osoba najneskôr do 90 dní od dátumu doručenia takejto žiadosti:

a) overila, že všetky príslušné požiadavky na vykonávanie auditov stanovené v oddiele 4.5.2 prílohy VII a v oddieloch 
2.2 a 2.3 prílohy IX k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch v oddiele 4.5.2 prílohy VII 
a v oddieloch 2.2 a 2.3 prílohy IX k nariadeniu (EÚ) 2017/746 boli v plnom rozsahu posúdené aspoň raz po dátume 
vydania certifikátov a pred skončením ich platnosti;

b) overila, že výsledky všetkých ohlásených alebo neohlásených činností dohľadu v súlade s oddielom 4.10 prílohy VII 
k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch s oddielom 4.10 prílohy VII k nariadeniu 
(EÚ) 2017/746, ktoré boli vykonané počas cyklu certifikácie, najmä auditov na mieste u výrobcu, jeho 
subdodávateľov/dodávateľov a vykonaných testov výrobkov, ako aj výsledky posúdení technickej dokumentácie na 
základe výberu vzoriek, sú stále v súlade s príslušnými ustanoveniami nariadenia (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných 
prípadoch nariadenia (EÚ) 2017/746;

c) overila, či sú program auditu a plán výberu vzoriek, ktoré sú vypracované podľa oddielu 4.5.2 písm. a) prílohy VII 
k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v príslušných prípadoch podľa oddielu 4.5.2 písm. a) prílohy VII k nariadeniu 
(EÚ) 2017/746, stále aktuálne alebo ich treba zmeniť;

d) overila, že všetky zistené prípady nesúladu sa buď vyriešili, alebo na ne nadväzoval primeraný a akceptovaný plán 
nápravných a preventívnych opatrení v primeranej lehote;

e) v prípade, ak sa na certifikáciu vzťahovali podmienky alebo obmedzenia, overila, či sú tieto podmienky alebo 
obmedzenia stále platné, či ich treba zmeniť alebo či sa stali zastaranými;

f) overila, či je potrebné zmeniť rozsah certifikátu;

g) dokončila záverečné preskúmanie uvedené v oddiele 4.7 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/745 alebo v náležitých 
prípadoch v oddiele 4.7 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746.

2. Ak notifikovaná osoba zistí, že na dokončenie posúdenia na účely preskúmaní týkajúcich sa opätovnej certifikácie sú 
potrebné dodatočné informácie od výrobcu k informáciám uvedeným v odseku 1 písm. b) až f), požiada výrobcu 
o poskytnutie takýchto informácií. Žiadosti o poskytnutie týchto dodatočných informácií sa obmedzujú na konkrétne 
informácie potrebné na dokončenie posúdenia.

Článok 7

Rozhodnutie o opätovnej certifikácii

1. Na účely prijatia rozhodnutia o opätovnej certifikácii uvedeného v oddiele 4.11 štvrtom odseku prílohy VII 
k nariadeniu (EÚ) 2017/745 a v oddiele 4.11 štvrtom odseku prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746 notifikovaná osoba 
v rámci svojich zdokumentovaných postupov obmedzí činnosti opätovnej certifikácie na posúdenie dokumentácie 
uvedenej v článku 5 ods. 1 a 2 a v príslušných prípadoch v článku 6 ods. 1.

2. Notifikovaná osoba zabezpečí, aby sa v rámci jej zdokumentovaných postupov prijalo rozhodnutie a aby sa 
certifikáty opätovne vydali najneskôr do 20 dní, počnúc dňom nasledujúcim po dokončení záverečného preskúmania 
uvedeného v článku 5 ods. 4 písm. f) alebo v náležitých prípadoch v článku 6 ods. 1 písm. g) tohto nariadenia a končiac 
dňom vydania certifikátov a ich vloženia do databázy Eudamed v súlade s oddielom 4.8 prílohy VII k nariadeniu 
(EÚ) 2017/745 alebo v náležitých prípadoch s oddielom 4.8 prílohy VII k nariadeniu (EÚ) 2017/746.

Ú. v. EÚ L, 5.5.2026 SK 

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/977/oj 9/10



3. Ak sa rozhodnutie o obnovení certifikátu prijme skôr ako tri mesiace pred dátumom skončenia platnosti certifikátu, 
maximálna lehota 20 dní sa odchylne od odseku 2 začína tri mesiace pred dátumom skončenia platnosti takéhoto 
certifikátu.

Článok 8

Prechodné ustanovenia

1. Články 1, 2 a 3 sa nevzťahujú na postupy posudzovania zhody, v prípade ktorých notifikovaná osoba a výrobca 
podpísali písomnú dohodu pred 25. februárom 2027.

2. Článok 4 ods. 1, 2 a 3 sa vzťahujú na postupy posudzovania zhody, v prípade ktorých notifikovaná osoba a výrobca 
podpísali písomnú dohodu po 25. máji 2027.

3. Články 5, 6 a 7 sa nevzťahujú na preskúmania týkajúce sa opätovnej certifikácie, pokiaľ ide o certifikáty, ktorých 
platnosť končí pred 25. novembrom 2027.

Článok 9

Nadobudnutie účinnosti a uplatňovanie

Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom nasledujúcim po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.

Uplatňuje sa od 25. februára 2027.

Článok 4 ods. 4 sa však uplatňuje od 1. januára 2028.

Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch.

V Bruseli 4. mája 2026

Za Komisiu
predsedníčka

Ursula VON DER LEYEN
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