Uradny vestnik

SK

Eurépskej tnie Séria L

2026977 5.5.2026

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/977
zo 4. mdja 2026,

ktorym sa stanovujii urcité jednotné poziadavky tykajice sa riadenia kvality a postupov na &innosti
posudzovania zhody vykondvané notifikovanou osobou autorizovanou podIa nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach,
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 ('), a najmi na jeho ¢lanok 36 ods. 3,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (), a najmi na
jeho ¢lanok 32 ods. 3,

kedZe:

(1)

Nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sa zriaduje regulacny rimec na zabezpecenie riadneho fungovania
vnatorného trhu, pokial ide o zdravotnicke pomécky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktory vychadza
z vysokej drovne ochrany zdravia pacientov a pouZivatelov. Zdroveii sa tymito nariadeniami stanovujii vysoké
normy kvality a bezpec¢nosti zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro s cielom
riesit vSeobecné obavy v stvislosti s ich bezpe¢nostou.

Podla nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 st na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody na dcely
certifikicie zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro autorizované notifikované
osoby. Notifikované osoby by na tento tcel mali splhat urcité poziadavky, ktoré st potrebné na plnenie ich dloh,
konkrétne poziadavky stanovené v prilohe VII k nariadeniu (EU) 2017/745, pokial ide o zdravotnicke pomacky,
a v prilohe VII k nariadeniu (EU) 2017/746, pokial ide o zdravotnicke pomocky in vitro.

Z uplatiiovania nariadent (EU) 2017[745 a (EU) 2017746 vyplynulo, ze vyklad urcitych poziadaviek stanovenych
v prilohe VII k nariadeniu (EU) 2017/745 a prilohe VII k nariadeniu (EU) 2017/746 je nejednotny a rozdielny,
pokial ide o cenové ponuky, ktoré notifikované osoby poskytujii vyrobcom, lehoty na dokoncenie cinnosti
posudzovania zhody a opitovna certifikdciu. Poziadavky tykajiice sa riadenia kvality a postupov by sa mali dalej
spresnit a objasnit, aby sa zabezpecilo ich jednotné vykondvanie.

Jednotlivé postupy, ktoré notifikované osoby uplatiiujii, pokial ide o poziadavky tykajice sa riadenia kvality
a postupov, sa vyrazne liSia, v dosledku ¢oho sa vyrobcovia dostdvaji do nerovnakého postavenia na celom
vnitornom trhu. Osobitne relevantné je to v pripade vyrobcov, ktori sti malymi a strednymi podnikmi. Takéto
postupy maji vplyv na predvidatelnost a v¢asné dokoncenie ¢innosti posudzovania zhody, ¢o md vyznamné
dosledky a vedie k znaénym oneskoreniam z hlladiska inovécii a zdravia pacientov.

Notifikované osoby vykazovali vyznamne odli§né postupy pri vydévani cenovych ponuk pre vyrobcov na konkrétne
¢innosti postdenia zhody. V dosledku toho sa vyrobcom neposkytuje spolahlivy odhad celkovych pozadovanych
sluzieb a ndkladov. V zdujme harmonizdcie postupov notifikovanych oséb by sa tymto nariadenim mali stanovit
minimdlne informdcie, ktoré by notifikované osoby mali pozadovat na tcely vydania cenovej ponuky, s cielom

() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1, ELL http://data.curopa.eu]eli/reg/2017/745oj.
() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 176, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[746/oj.
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zabezpedit, aby suvisiace nasledujice Ziadosti o ¢innosti posudzovania zhody neboli zamietnuté z dovodu, zZe st
neuplné alebo Ze pomocka nepatri do rozsahu pdsobnosti autorizacie notifikovanej osoby. Notifikované osoby by
mali pozadovat informdcie o pomdcke (pomockach), jej (ich) ticele urcenia, ak)'/chkol’vek Specifickych vlastnostiach
alebo pouzitych 3pecifickych technolégidch alebo postupoch, aby mohli overit, ¢i st autorizované pre prislusné
kédy, ktoré sa stanovuji vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 20172185 ().

(6) Na tcely ziskania cenovych pontk by vyrobcovia mali notifikovanym osobdm poskytnit informdcie, ktoré im
umoznia dospiet k zdveru, ¢i sa vyrobca s prihliadnutim na odpordcanie Komisie 2003/361/ES tykajice sa
vymedzenia pojmu mikropodniky, malé podniky a stredné podniky (*) méd povazovat za mikropodnik, maly podnik
alebo stredny podnik.

(7)  Na zdklade aplnych informdcif o rozsahu posudzovania zhody by notifikované osoby mali vydavat cenové ponuky,
ktoré obsahuju jasny odhad ndkladov, ktoré by mal vyrobca ocakédvat. Takéto ndklady by sa mali vyrobcovi predlozit
zrozumitelne roz¢lenené a pripadne by mali zahfnat nédklady na ¢innosti dohladu, ak sa takéto ¢innosti pocas cyklu
certifikdcie vyzaduja.

(8)  V zdujme poskytovania cenovych pontk v stlade s tymto nariadenim na zdklade dostato¢ne podrobnych informacif
by notifikované osoby mali vyuzit dostupné prilezitosti na zvySenie G¢innosti a predvidatelnosti svojich ¢innosti
posudzovania zhody, napriklad prostrednictvom Struktirovanych dialégov s vyrobcami, najmid vo fize pred
podanim Ziadosti.

(9)  Notifikované osoby si vytvorili rozne postupy interakcie s vyrobcami, ¢o vedie k rozdielnym postupom na stanovenie
lehot pre Cinnosti posudzovania zhody. V désledku toho sa ¢innosti posudzovania zhody vykondvaji na zaklade
Sirokej 3kély lehot, pricom ¢asto chyba jasné zdovodnenie, ako sa tieto lehoty urcuji.

(10) V zdujme podpory bezpetnych a nepretrzitych doddvok pre verejnost by notifikované osoby mali ¢innosti
posudzovania zhody zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro dokoncit v o
najkratSej moznej lehote, ktord je potrebnd na pozadované postdenie, alebo najneskor v maximaélnej lehote.

(11) Na zdklade jednotlivych ¢innosti posudzovania zhody potrebnych na certifikdciu pomécky by sa notifikované osoby
a vyrobcovia mali dohodniif na lehotdch na dokoncenie tychto ¢innosti, ¢im sa zabezpedi, Ze neprekro¢ia maximélne
lehoty.

(12) Maximalne lehoty by sa mali stanovit s prihliadnutim na réznorodost pomdcok a osobitosti ¢innosti posudzovania
zhody, ktoré musia notifikované osoby vykonat. Mala by sa stanovi maximdlna lehota na postdenie Ziadosti
o postup posudzovania zhody a podpisanie zmluvy medzi notifikovanou osobou a vyrobcom. Ak medzi
notifikovanou osobou a vyrobcom existuje ramcovd dohoda, podpisanie zmluvy by sa malo chépat ako podpisanie
zmluvy na konkrétnu ¢innost posudzovania zhody.

(13) KedZe urcité ¢innosti treba vykondvat v priestoroch vyrobcu alebo v relevantnych pripadoch v priestoroch urcitych
dodévatelov alebo subdodavatelov vyrobcu, lehoty pre audity systému riadenia kvality by mali byt odliSené od lehot
pre overenie vyrobku. Takéto odliSovanie by nemalo branif tomu, aby sa ¢innosti posudzovania zhody na tdcely
overenia vyrobku a systému riadenia kvality vykondvali stbeine, ak sa vykondvaji v silade s prﬂohou IX
k nariadeniu (EU) 2017745 a prilohou IX k nariadeniu (EU) 2017/746, za predpokladu, Ze pri vypractvani
programu auditu sa zohladnili pozadované vstupy z postidenia technickej dokumentécie.

() Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2185 z 23. novembra 2017 o zozname kédov a zodpovedajicich typov pomocok na
Ucely $pecifikovania rozsahu autorizdcie notifikovanych osob v oblasti zdravotnickych pomocok podla nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017|745 a v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (U.v. EU L 309, 24.11.2017, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_i 1mp1/201 7/2185/0j).

() Odpordcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. mdja 2003 tykajice sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé podniky a stredné podniky
(U.v.EU L 124, 20.5.2003, 5. 36, ELL: http://data.europa.eu/elifreco/2003/361/oj).
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(14)

(17)

(18)

(19)

(23)

(24)

Lehoty na overenie vyrobku by mali byt osobitné pre implantovatelné pomocky triedy III alebo triedy IIb
a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro triedy D. Lehoty by sa mali uplatiiovat aj v pripade postidenia
technickej dokumentécie reprezentativnej pomocky na zéklade vyberu vzoriek pri inych poméckach triedy IIb alebo
Ila, ako aj pri pomdckach triedy B a triedy C a pri $pecifickych diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro,
ako st pomocky uréené na pouzitie pri sprievodnej diagnostike, delokalizovanej diagnostike a na samotestovanie.

Maximalne lehoty pre audity systému riadenia kvality a overenie vyrobku vritane preskiimania vyrobku by mali
zohladnovat aj potrebu ndlezitych opatreni v nadvdznosti na mozné pripady nestladu zistené pocas posudzovania.

Lehoty by sa mali stanovit pre posudzovanie zhody planovanych podstatnych zmien systému riadenia kvality alebo
rozsahu a typu pomdcok a zmien schvélenej pomocky. Pre postidenie notifikdcie notifikovanou osobou by sa mala
stanovif maximdlna lehota, v ktorej sa rozhodne, ¢i sa maji vykonat dodatocné ¢innosti posudzovania zhody.
Maximalna lehota by sa mala stanovit aj pre tieto pripadné dodato¢né ¢innosti posudzovania zhody, ktoré sa maja
vykonat.

Zaroven by sa maximélna lehota mala stanovit aj pre rozhodnutie a vydanie certifikdtu (certifikdtov) alebo dodatku
(dodatkov) k uz vydanému certifikdtu (vydanym certifikdtom), v stvislosti s ktorym (ktorymi) vyrobca informoval
notifikované osoby o pldnovanej zmene. Této lehota by mala notifikovanym osobdm umoznit vydat rozhodnutie na
zéaklade vykonaného posudzovania.

Notifikované osoby by mali prerusit plynutie lehoty na ¢innost posudzovania zhody, ak dokoncenie takejto ¢innosti
zdvisi od dalsich informacii, ktoré md poskytnit vyrobca. Plynutie lehoty by sa malo prerusit aj v pripade, zZe
dokoncenie ¢innosti zavisi od prispevku Eurdpskej agentiry pre lieky (EMA), regula¢ného orgdnu, panelu
odbornikov alebo referencného laboratéria EU, a to dovtedy, kym cinnosti notifikovanych osob zdvisia vylucne od
tychto prispevkov.

Notifikované osoby by mali maf v rdmci svojich systémov riadenia kvality zavedené vhodné opatrenia na
monitorovanie svojich vysledkov z hladiska lehot a toho, ako predpokladané néklady uvedené v cenovych ponukach
zodpovedajii skutoénym ndkladom détovanym za ¢innosti posudzovania zhody. Na to, aby boli takéto informécie
verejného zdujmu dostupné a poskytované jasnym a harmonizovanym sposobom, mali by notifikované osoby
vypracovat spravy, v ktorych sa uvddzaji tidaje o monitorovani lehot a ndkladov. Tieto spravy by notifikované osoby
mali uverejiiovat na svojich webovych sidlach, aby sa zabezpedila transparentnost ich vykonov a aby sa vyrobcom
umoznilo porovndvat informdcie medzi notifikovanymi osobami a informovat orgdn zodpovedny za notifikovant
osobu a Komisiu.

Notifikované osoby vykondvaji opdtovnu certifikdciu zdravotnickych pomécok a zdravotnickych pomécok in vitro
rozdielnym sposobom. Uplatiiovanie poziadaviek tykajicich sa prislusnej dokumentdcie vyrobcu a rozsahu
vysledkov stvisiaceho preskimania v praxi vedie k sirokému radu postupov od cieleného posudzovania obmedzenej
dokumentdcie az po komplexnejsie posidenia, ktoré maji porovnatelny rozsah ako postdenia pri pociato¢nom
overovani vyrobku. To mé za ndsledok obrovské rozdiely v procesoch opitovnej certifikdcie a prislusnych lehotdch
a ndkladoch na tieto procesy.

Notifikované osoby by mali vykondvat opdtovnt certifikdciu v predvidatelnych lehotdch a bez opakovania
posudzovania vykonaného pocas pociatocnej certifikdcie. Informadcie a vypisy z technickej dokumentécie, ktoré by
mali byt predmetom posudzovania, by mali byt jasne urcené tak na ticely obnovenia certifikitu systému riadenia
kvality, ako aj certifikdtu vyrobku.

Notifikované osoby by sa pri posudzovani systému riadenia kvality, ktory je predmetom opitovnej certifikdcie, mali
zamerat najmi na informdcie tykajice sa ¢innosti dohladu, dodrziavania uplatnitelnych pldnov vyberu vzoriek,
pripadov nestladu a napravnych alebo preventivnych opatreni a pripadnych podmienok certifikatu. Pri posudzovani
by sa mal zohladnit aj najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi.

Notifikované osoby by sa pri posudzovani informadcii tykajicich sa pomocky, ktord je predmetom opitovnej
certifikdcie, mali zamerat najmid na informdcie poskytnuté vyrobcom o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh,
o zmendch pomocky, ktoré sivisia aj s vyvojom najnovsiecho stavu vedy a techniky v odvetvi, a na aktualizacie
analyzy rizik.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sillade so stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Cenové ponuky

1. Na tclely vydavania cenovych pontik pre vyrobcov, ako sa uvadza v oddiele 4.2 pism. d) prilohy VII k nariadeniu
(EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch v oddiele 4.2 pism. d) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746, musi mat
notifikovand osoba zdokumentované postupy, ktorymi sa zabezpedi, Ze cenové ponuky vyda len v pripade, Ze jej vyrobca
poskytne tieto informacie:

a)  identifikdcia vyrobcu, konkrétne jeho ndzov a adresa;

b)  informadcie, ktoré notifikovand osoba potrebuje na to, aby mohla ur¢it, &i je vyrobca mikropodnikom, malym alebo
strednym podnikom v zmysle vymedzenia v odporicani Komisie 2003/361/ES, konkrétne pocet zamestnancov
a ro¢ny obrat;

¢)  ndzov a adresa splnomocneného zdstupcu vyrobcu v nalezitych pripadoch;

d)  adresy, pocet zamestnancov, pocet pracovnych zmien a opisy vykondvanych ¢innost{ za kazda prevadzku, na ktort
sa vztahuje systém riadenia kvality vyrobcu;

e)  ndzov a adresa doddvatelov a subdodavatelov vyrobcu, u ktorych sa vykondvajii ¢innosti ndvrhu a vyroby, ktoré st
relevantné pre ¢innosti posudzovania zhody, vritane opisu ¢innosti vykondvanych tymito subjektmi;

f)  opis pomocky (pomdcok), jej (ich) ucel urcenia, akékolvek $pecifické vlastnosti alebo pouzité Specifické technolégie
alebo postupy a klasifikdcia rizika;

g)  postup (postupy) posudzovania zhody, v stvislosti s ktorym (ktorymi) vyrobca podéva Ziadost;

h) v pripade zmien a Gprav uvedenych v oddiele 4.9 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych
pripadoch v oddiele 4.9 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746, podrobny opis planovanych zmien alebo tprav;

i)  na Gcely opdtovnej certifikdcie identifikdcia dotknutého certifikdtu (dotknutych certifikdtov) vratane opisu moznej
zmeny rozsahu (moznych zmien rozsahu) podla pismena h);

j) akékolvek dalsie informdcie tykajice sa vyrobcu, napriklad jeho organiza¢nd Struktira alebo platné certifikéty,
a akékolvek dalie informdcie tykajiice sa pomdcky, ktoré st potrebné na uskutocnenie odhadu ¢innosti, ktoré sa
maju vykonat.

Na tcely vyddvania cenovych ponik na ¢innosti posudzovania zhody tykajice sa zmien a tprav uvedenych v pismene h)

alebo opitovnej certifikdcie uvedenej v pismene i) sa notifikovand osoba zdrzi vyhladdvania informdacii uvedenych
v pismenéch b) az g) za predpokladu, Ze vyrobca potvrdi, Ze v predlozenych informdcidch nenastali Ziadne zmeny.

2. Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa v zdokumentovanych postupoch uvedenych v odseku 1 vymena technickych
poznatkov a regula¢nych pokynov, konkrétne struktirovany dialog s vyrobcami, tykala aspektov relevantnych pre vydanie
cenovych pontk, a to vritane informdcii uvedenych v odseku 1.

3. Notifikovand osoba vydd cenovii ponuku, ktord obsahuje aspori:

a)  odhadované celkové ndklady, ktoré sii podrobne roz¢lenené za postdenie systému riadenia kvality a v prislusnych
pripadoch technickej dokumentécie a zahffiajii typické naklady na ¢innosti dohladu a neohlasené audity;

b)  odhad moznych dodato¢nych ndkladov vznikajiicich pocas ¢innosti posudzovania; takéto odhady moézu odkazovat
na hodinové poplatky len v pripade, Ze trvanie konkrétnej ¢innosti sa nedd vopred ur¢it;

¢)  odhadovant lehotu (odhadované lehoty).

4. Notifikovand osoba vopred informuje vyrobcu o akomkolvek zvyseni odhadovanych ndkladov o viac ako 10 %
a odovodni takéto zvysenie.

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

Lehoty

1. Na tcely oddielu 4.5.1 druhého odseku tretej zardzky prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 a oddielu 4.5.1
druhého odseku tretej zardzky prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017746 musi mat notifikovand osoba zdokumentované
postupy na zabezpecenie toho, aby sa s vyrobcom dohodla ¢o najkratsia lehota s prihliadnutim na tieto skuto¢nosti:

a)  rozsah a typ (typy) pomocok;
b)  Specifické vlastnosti pouzitych pomécok a technoldgii;
¢)  rizikovd trieda (rizikové triedy) pomocok;

d)  ¢innosti posudzovania zhody, ktoré mé notifikovand osoba vykonat.

2. Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa ¢innosti posudzovania zhody dokoncili v tychto maximélnych lehotéch:

a) 30 dni na preskiimanie Ziadosti a podpisanie zmluvy pocinajiic diom dorucenia Gplnej Ziadosti notifikovanej osobe
a konciac dilom podpisania zmluvy s vyrobcom v stilade s oddielom 4.3 druhym odsekom prilohy VII k nariadeniu
(EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch s oddielom 4.3 druhym odsekom prilohy VII k nariadeniu
(EU) 2017/746;

b) 120 dnf na audity systému riadenia kvality v stlade s oddielom 4.5.2 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo
v prlslusnych pripadoch s oddielom 4.5.2 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746 pocinajic diiom zacatia prvej
¢innosti v rdmci programu auditu notifikovanou osobou a konciac diom dokoncenia zdvereného preskiimania
uvedeného v oddiele 4.7 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch v oddiele 4.7
prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746;

¢) 90 dni na overenie vyrobku v stilade s oddielom 4.5.3 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo oddielom 4.5.3
prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746 pocinajic diiom zalatia postdenia technickej dokumenticie kazdej
pomocky alebo kazdej reprezentativnej pomdcky notifikovanou osobou a konéiac diiom dokonéenia zavere¢ného
preskimania uvedeného v oddiele 4.7 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch
v oddiele 4.7 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746;

d) 20 dni na rozhodnutie a certifikiciu pocinajic dnom nasledujiicim po dokonceni posledného prislusného
zévere¢ného preskiimania uvedeného v pismene b) alebo ¢) v zdvislosti od pozadovaného postupu posudzovania
zhody a konciac diiom vydania certifikdtov a ich vloZenia do Eurépskej databdzy zdravotnickych pomocok (dalej len
,databiza Eudamed") v stlade s oddielom 4.8 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch
s oddielom 4.8 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746.

Cinnosti posudzovania zhody uvedené v tomto odseku prvom pododseku pismenach b) a ¢) sa vykondvaju siibezne, ak sa
vykondvajd v stlade s prilohou IX k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch s prilohou IX k nariadeniu
(EU) 2017/746, a to za predpokladu, Ze pri vypractvani programu auditu sa zohladnia pozadované vstupy z postidenia
prislusnej technickej dokumentécie.

Pokial sa notifikovand osoba a vyrobca nedohodnt inak, ¢innosti uvedené v tomto odseku prvom pododseku pism. b) a ¢)
sa za¢inaju diiom nasledujicim po podpisani zmluvy uvedenom v tomto odseku prvom pododseku pism. a).

3. Notifikovand osoba dokon¢i posudzovanie pldnovanej podstatnej zmeny systému riadenia kvality alebo radu
pomdcok, na ktoré sa vztahuje certifikit EU systému riadenia kvality alebo certifikat EU o zabezpeceni kvality,
a posudzovanie zmeny schvélenej pomocky, na ktord sa vztahuje certifikat EU o postdeni technickej dokumentacie alebo
certifikat EU skasky typu, v tychto maximalnych lehotéch:

a) 30 dni na preskimanie navrhovanej pldnovanej zmeny pocinajic ditom, ked vyrobca doruci notifikovanej osobe
informdcie o plidnovanej zmene spolu s iplnou dokumentdciou, a konéiac diiom, ked notifikovand osoba ozndmi
vyrobcovi rozhodnutie, ¢i st potrebné akékolvek dodato¢né ¢innosti posudzovania zhody, alebo rozhodnutie
o schvileni pldnovanej zmeny;
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b) 90 dni na dodato¢né ¢innosti posudzovania zhody plinovanej zmeny poéinajic diiom, ked notifikovand osoba
zatne v pripade potreby prvi &innost v rdmci programu auditu, alebo diom, ked notifikovand osoba zacne
postidenie technickej dokumentacie, podla toho, ¢o nastane skor, a konciac diiom, ked notifikovand osoba ozndmi
vyrobcovi schvélenie planovanej zmeny;

¢) 20 dni na vydanie dodatku k dotknutému certifikdtu (dotknutym certifikdtom), ak je to potrebné, poéinajic diiom
nasledujiicim po dni ozndmenia schvélenia planovanej zmeny, ako sa uvadza v pismene a) alebo b), a kon¢iac diilom
vydania dodatku k dotknutému certifikdtu (dotknutym certifikitom) a jeho vloZenia do databdzy Eudamed v stlade
s oddielom 4.8 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v nilezitych pripadoch oddielom 4.8 prilohy VII
k nariadeniu (EU) 2017/746.

V pripade potreby nového postupu posudzovania zhody sa uplatiiujii lehoty uvedené v odseku 2.

4. Notifikovand osoba pokracuje v ¢innostiach posudzovania zhody az do prijatia rozhodnutia o vydani alebo
zamietnuti certifikdtu. Uplynutie maximdlnych lehot uvedenych v odsekoch 2 a 3 alebo pouzitie maximalneho poctu
prerusen{ uvedenych v ¢ldnku 3 nie je dostatoénym dovodom na to, aby notifikovand osoba odmietla vydat certifikdt
alebo zamietla schvélenie zmeny.

Clanok 3

Prerusenie plynutia lehoty

1. Ak je potrebné, aby sa vyrobca zaoberal pripadmi nestiladu alebo riadne odévodnenymi otdzkami a poZiadavkami
notifikovanej osoby, ktoré st potrebné pre jej postdenie, notifikovand osoba moéze prerusit plynutie lehoty na ¢innosti
posudzovania zhody najviac:

a)  jedenkrét vo fize uvedenej v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. a);

b)  Styrikrdt vo faze uvedenej v ¢lanku 2 ods. 2 pism. b);

¢)  Styrikrdt vo fize uvedenej v ¢lanku 2 ods. 2 pism. c);

d)  celkovo patkréat vo fizach uvedenych v ¢lanku 2 ods. 3 pism. a) a b);

e)  celkovo trikrdt v pripade preskiimani a overovani uvedenych v ¢ldnkoch 5 a 6;

f)  jedenkrdt vo fize uvedenej v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. d), ¢ldnku 2 ods. 3 pism. ) a ¢lanku 7 ods. 2, ak notifikovand
osoba poziada vyrobcu, aby overil spravnost informdcif na certifikate (certifikdtoch) a v pripade potreby vlozil do
databdzy Eudamed prislusné informdacie o pomocke (pomockach), na ktord (ktoré) sa certifikdt vztahuje.

Ak sa notifikovand osoba a vyrobca dohodnii na priebeznom skiimani technickej dokumentdcie, musia sa dohodnit aj na
pléne predkladania casti technickej dokumentdcie a moznych dodato¢nych preruseniach nad rdmec tych, ktoré st uvedené
v prvom pododseku pism. b) a ¢).

Nad rdmec preru$eni uvedenych v prvom pododseku pism. b) moze notifikovand osoba pouzit dve dodato¢né prerusenia
na kazda dalsiu prevadzku, na ktor sa vztahuje systém riadenia kvality vyrobcu a ktord sa md podrobit auditu na mieste.

Notifikovand osoba sa s vyrobcom dohodne na trvani prerusenia a pisomne ho informuje.

2. Plynutie lehoty na ¢innost posudzovania zhody sa prerusi v def, ked notifikovand osoba informuje vyrobcu o svojich
poziadavkdch, a ak nie je dohodnuté inak, obnovi sa v defi nasledujiici po doruceni pozadovanych informécif od vyrobcu
notifikovanej osobe.

3. Okrem preruseni uvedenych v odseku 1 notifikovand osoba prerusi plynutie lehoty na ¢innost posudzovania zhody,
ak je potrebné stanovisko agentiry EMA, regula¢ného organu, panelu odbornikov alebo referen¢ného laboratéria EU.

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



U.v.EU L, 5.5.2026

SK

Takéto prerusenie sa nezapocitava a nekumuluje s preruseniami uvedenymi v odseku 1.

Notifikovand osoba pisomne informuje vyrobcu o dovode prerusenia uvedeného v prvom pododseku a jeho
predpokladanom trvani.

4. Trvanie ktoréhokolvek z preruseni uvedenych v odseku 1 sa predlzi len v pripade, Ze je to riadne odovodnené
a notifikovand osoba a vyrobca sa na predizeni pisomne dohodni.

Cldnok 4

Monitorovanie trvania a ndkladov

1. Notifikovand osoba ako sdcast svojho systému riadenia kvality uvedeného v oddiele 2.1 prilohy VII k nariadeniu
(EU) 2017(745 a v oddiele 2.1 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746 zriadi, zdokumentuje a zavedie systém na
monitorovanie trvania ¢innosti posudzovania zhody a nékladov na ne.

2. Systém monitorovania uvedeny v odseku 1 musi poskytovat tieto informdcie:
a)  tykajlce sa trvania ¢innosti posudzovania zhody:

i)  percentudlny podiel ¢innosti posudzovania zhody dokoncenych v silade s maximilnymi lehotami
stanovenymi v ¢lanku 2;

ii)  medidn trvania ¢innosti posudzovania zhody od ddtumu Ziadosti do datumu certifikdcie v diioch;

b)  pokial ide o ndklady na ¢innosti posudzovania zhody, medidn celkovych ndkladov na dokoncené cinnosti
posudzovania zhody v eurdch.

Celkové ndklady na ¢innosti posudzovania zhody sa chdpu ako sucet vietkych poplatkov, ktoré si notifikovand osoba
uplatnila vo¢i vyrobcovi za ¢innosti vykonané pocas plynutia lehoty, vratane administrativnych platieb.

3. Systém monitorovania uvedeny v odseku 1 musi poskytovat informdcie uvedené v odseku 2 pism. a) a b) v stivislosti
s tymito ¢innostami:

a)  cinnosti posudzovania zhody vykonané v stilade s kapitolami I a II prilohy IX, s prilohou X a castami A alebo
B prilohy XI k nariadeniu (EU) 2017745 alebo kapitolami I a II prilohy IX a s prilohami X a XI k nariadeniu
(EU) 2017/746;

b)  postdenie zmien uvedené v ¢lanku 2 ods. 3.

4. Notifikovand osoba do 30. aprila kazdého roka vypracuje vyrocna spravu o lehotdch ¢innosti posudzovania zhody
a ndkladoch na tieto ¢innosti, v ktorej uvedie informdcie uvedené v odsekoch 2 a 3. V sprive zohladni Cinnosti
posudzovania zhody, ktoré dokoncila v predchddzajicom roku. Tito spravu uverejni notifikovand osoba na svojom
webovom sidle a informuje orgdn zodpovedny za notifikovant osobu a Komisiu.

Cldnok 5

Opiitovnd certifikdcia v pripade certifikitov vyrobkov

1. Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa v zdokumentovanych postupoch na tcely obnovenia certifikdtov vyrobkov
uvedenych v oddiele 4.11 druhom odseku prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v nleZitych pripadoch v oddiele
4.11 druhom odseku prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746 vyzadovalo, aby vyrobca podal Ziadost o preskimania
tykajiice sa opitovnej certifikdcie a poskytol tieto informdcie z pociatocnej certifikdcie alebo poslednej opitovnej
certifikdcie:

a)  zoznam, v ktorom sa opisuji ozndmené alebo neozndmené zmeny uvedené v oddiele 4.11 druhom odseku pism. a)
af) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch v oddiele 4.11 druhom odseku prilohy VII
k nariadeniu (EU) 2017/746 tykajtice sa povodne schvalenej pomocky vritane zmien poziadaviek na pomocku
a komponentov pomocky;
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b)  najnovsi periodicky rozbor bezpe¢nosti pomdcky a sihrn bezpe¢nostnych napravnych opatreni prijatych v savislosti
s pomockou na zdklade skdsenosti ziskanych z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedenych v oddiele 4.11
druhom odseku pism. b) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch v oddiele 4.11
druhom odseku pism. b) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746;

¢)  sthrn zmien hodnotenia rizik, ktorych vysledkom bol odlisny pomer prinosu a rizika pomocky, vritane zmien
tykajicich sa bezpe¢nostnych napravnych opatreni prijatych na zaklade skiisenosti z riadenia rizik uvedenych
v oddiele 4.11 druhom odseku pism. ¢) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017745 alebo v nilezitych pripadoch
v oddiele 4.11 druhom odseku pism. ¢) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746;

d)  identifikdcia zmien vykonanych na pomocke s cielom zohladnit najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi na zdklade
skasenosti uvedenych v oddiele 4.11 druhom odseku p1sm d) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017[745 alebo
v prislusnych pripadoch v oddiele 4.11 druhom odseku pism. d) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746;

e)  najnovsia sprdva o klinickom hodnoteni alebo sprdva o hodnoteni vykonu pomocky na zdklade skisenosti
uvedenych v oddiele 4.11 druhom odseku pism. e) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych
pripadoch v oddiele 4.11 druhom odseku pism. e) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746;

f)  identifikicia zmien vykonanych na pomocke uvedenych v oddiele 4.11 druhom odseku p1sm g) prilohy VII

k nariadeniu (EU) 2017745 alebo v prislusnych pripadoch v oddiele 4.11 druhom odseku pism. g) prilohy VII
k nariadeniu (EU) 2017/746.

2. Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa v ramci zdokumentovanych postupov uvedenych v odseku 1 od vyrobcu
vyzadovalo, aby poskytol aj zoznam zmien schvdlenej pomocky, ktoré este neboli ozndmené a st potrebné s cielom:

a)  zabezpecit, aby zariadenie splialo nové regulacné poziadavky alebo nové spolo¢né Specifikdcie;
b)  zohladnit nové vedecké zistenia a nové normy vritane harmonizovanych noriem, ako sa uvddza v oddiele 4.11

druhom odseku pism. g) a h) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch v oddiele 4.11
druhom odseku pism. g) a h) prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746.

3. Ak st zmeny uvedené v odseku 2 potrebné na zdklade novych vedeckych zisteni, vyrobca v zozname uvedenom
v danom odseku uvedie, ¢i st tymto zékladom:

a)  nové lekdrske poznatky, vedecké a technické vedomosti, napriklad nové lekarske postupy;
b)  nové alebo revidované met6dy testovania vlastnosti a vikonu pomécky;

¢)  vedecké zistenia o materidloch vrdtane zisteni tykajicich sa ich fyzikdlnych, chemickych a mikrobiologickych
vlastnosti a biokompatibility;

d)  vysledky klinickych skdsani alebo hodnoteni vykonu rovnocennych pomocok a verejne dostupné tidaje z registrov
a databaz.

4. Notifikovand osoba posﬁdi dokumentaciu uvedent v odsekoch 1 a 2, ktort jej dorucil vyrobca, najneskor do 90 dni
od ddtumu jej dorucenia. V rdmci tohto postidenia notifikovand osoba:

a)  overl, Ze zmeny pomocky st v stlade s informdciami zhromazdenymi z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh;

b)  overi, ze zmeny pomocky sii v stlade so zmenami najnovsieho stavu vedy a techniky v odvetvi a s vysledkom
aktualizovanej analyzy rizik;

¢)  overila, Ze vietky zistené pripady nestladu sa bud vyriesili, alebo na ne nadvizoval primerany a akceptovany plan
népravnych a preventivnych opatreni v primeranej lehote;

d) v pripade, ak sa na certifikiciu vzfahovali podmienky alebo obmedzenia, overi, ¢ sii tieto podmienky alebo
obmedzenia stdle platné, ¢i ich treba zmenit alebo ¢i sa stali zastaranymi;

e)  overi, & je potrebné zmenit rozsah certifikdtu;

f)  dokon¢f zdvere¢né preskiimanie uvedené v oddiele 4.7 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v nélezitych
pripadoch v oddiele 4.7 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746.

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



U.v.EU L, 5.5.2026

SK

5. Ak notifikovand osoba zist{, Ze dokumentacia dorucend na tiely preskiimani tykajicich sa opitovnej certifikdcie nie
je dostatoénd na dokonéenie postidenia, poziada vyrobcu o poskytnutie vysvetlenia. Ziadosti o poskytnutie dodatocnej
technickej dokumentacie k dokumentacii uvedenej v odsekoch 1 a 2 sa obmedzujii na konkrétne informécie potrebné na
dokonéenie posudenia.

Clanok 6

Opitovnd certifikdcia v pripade certifikitov systému riadenia kvality

1. Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa v zdokumentovanych postupoch na tcely obnovenia certifikitov systému
riadenia kvality uvedenych v oddiele 4.11 prvom odseku prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v nélezitych
pripadoch v oddiele 4.11 prvom odseku prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746 vyzadovalo, aby vyrobcovia podali
ziadost o opdtovna certifikdciu a aby notifikovana osoba najneskor do 90 dni od ddtumu dorucenia takejto ziadosti:

a)  overila, Ze vSetky prislusné poziadavky na vykondvanie auditov stanovené v oddiele 4.5.2 prilohy VII a v oddieloch
2.2 a 2.3 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch v oddiele 4.5.2 prilohy VII
a v oddieloch 2.2 a 2.3 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017746 boli v plnom rozsahu postidené asponi raz po datume
vydania certifikdtov a pred skoncenim ich platnosti;

b)  overila, Ze vysledky v3etkych ohldsenych alebo neohldsenych cinnosti dohladu v silade s oddielom 4.10 prilohy VII
k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch s oddielom 4.10 prilohy VI k nariadeniu
(EU) 2017|746, ktoré boli vykonané pocas cyklu certifikicie, najmi auditov na mieste u vyrobcu, jeho
subdodavatel ov/dodavatel ov a vykonanych testov vyrobkov, ako aj vysledky postdenf technickej dokumenticie na
zdklade vyberu vzoriek, st stile v stilade s prislusnymi ustanoveniami nariadenia (EU) 2017/745 alebo v prislunych
pripadoch nariadenia (EU) 2017/746;

) overila, ¢i sd program auditu a pldn vyberu vzoriek, ktoré si vypracované podla oddielu 4.5.2 pism. a) prilohy VII
k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v prisluinych pripadoch podla oddielu 4.5.2 pism. a) prilohy VII k nariadeniu
(EU) 2017/746, stile aktudlne alebo ich treba zmenit;

d)  overila, Ze vetky zistené pripady nestiladu sa bud vyriesili, alebo na ne nadvizoval primerany a akceptovany plan
ndpravnych a preventivnych opatreni v primeranej lehote;

e) v pripade, ak sa na certifikdciu vztahovali podmienky alebo obmedzenia, overila, ¢i st tieto podmienky alebo
obmedzenia stéle platné, ¢&i ich treba zmenit alebo (i sa stali zastaranymi;

f)  overila, ¢ je potrebné zmenit rozsah certifikatu;

g)  dokoncila zdverecné preskiimanie uvedené v oddiele 4.7 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo v nilezitych
pripadoch v oddiele 4.7 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746.

2. Ak notifikovand osoba zisti, Ze na dokonéenie postidenia na tcely preskimani tyka)uach sa opatovnej certifikdcie st
potrebné dodato¢né informdcie od vyrobcu k informdcidm uvedenym v odseku 1 pism. b) aZ f), poziada vyrobcu
o poskytnutie takychto informdcii. Ziadosti o poskytnutie tychto dodato¢nych informécii sa obmedzuju na konkrétne
informdcie potrebné na dokonéenie postidenia.

Cldnok 7

Rozhodnutie o opitovnej certifikdcii

1. Na dcely prijatia rozhodnutia o opitovnej certifikdcii uvedeného v oddiele 4.11 $tvrtom odseku prilohy VII
k nariadeniu (EU) 2017/745 a v oddiele 4.11 $tvrtom odseku prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746 notifikovand osoba
v rdmci svojich zdokumentovanych postupov obmedzi ¢innosti opidtovnej certifikicie na postidenie dokumenticie
uvedenej v ¢lanku 5 ods. 1 a 2 a v prislusnych pripadoch v ¢lanku 6 ods. 1.

2. Notifikovand osoba zabezpedi, aby sa v rdmci jej zdokumentovanych postupov prijalo rozhodnutie a aby sa
certifikty opdtovne vydali najneskor do 20 dni, po¢nic diiom nasledujicim po dokonceni zdvere¢ného preskiimania
uvedeného v ¢lanku 5 ods. 4 pism. f) alebo v nélezitych pripadoch v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g) tohto nariadenia a konéiac
dnom vydania certifikdtov a ich vloZenia do databdzy Eudamed v stlade s oddielom 4.8 prilohy VII k nariadeniu
(EU) 2017/745 alebo v nlezitych pripadoch s oddielom 4.8 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746.
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3. Ak sarozhodnutie o obnoveni certifikatu prijme skor ako tri mesiace pred datumom skoncenia platnosti certifikatu,
maximdlna lehota 20 dni sa odchylne od odseku 2 za¢ina tri mesiace pred ddtumom skoncenia platnosti takéhoto
certifikdtu.

Clanok 8
Prechodné ustanovenia

1. Clénky 1, 2 a 3 sa nevztahujd na postupy posudzovania zhody, v pripade ktorych notifikovand osoba a vyrobca
podpisali pisomnii dohodu pred 25. februdrom 2027.

2. Clanok 4 ods. 1, 2 a 3 sa vzfahujd na postupy posudzovania zhody, v pripade ktorych notifikovand osoba a vyrobca
podpisali pisomnt dohodu po 25. médji 2027.

3. Clénky 5, 6 a 7 sa nevztahuji na preskiimania tykajice sa opitovnej certifikicie, pokial ide o certifikty, ktorych
platnost kon¢i pred 25. novembrom 2027.
Cldnok 9
Nadobudnutie d&innosti a uplatfiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatriuje sa od 25. februdra 2027.

Clanok 4 ods. 4 sa viak uplatiiuje od 1. janudra 2028.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 4. mdja 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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