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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/977
z dnia 4 maja 2026 r.

ustanawiajace niektére jednolite wymogi dotyczace zarzadzania jako$cig i wymogi proceduralne
w odniesieniu do dzialafi w ramach oceny zgodno$ci prowadzonych przez jednostke notyfikowang
wyznaczong na podstawie rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
i (UE) 2017746

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 3,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227|UE (),
w szczegblnosci jego art. 32 ust. 3,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 ustanowiono ramy
regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego w odniesieniu do wyrobéw medycznych
oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia
pacjentéw 1 uzytkownikéw. Jednoczesnie rozporzadzeniami tymi ustanowiono wysokie normy jakosci
i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w odpowiedzi na
powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich wyrobow.

Na mocy rozporzadzeni (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 wyznaczono jednostki notyfikowane do wykonywania
dzialaii w ramach oceny zgodnosci w odniesieniu do certyfikacji, odpowiednio, wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro. W tym celu jednostki notyfikowane powinny spelniaé okre$lone wymogi
niezbedne do wykonywania ich zadafi, a mianowicie wymogi okre§lone w zalgczniku VII do rozporzadzenia
(UE) 2017745 w odniesieniu do wyrobéw medycznych oraz w zalaczniku VII do rozporzadzenia (UE) 2017746
w odniesieniu do wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro.

Stosowanie rozporzadzeni (UE) 2017745 i (UE) 2017/746 wykazalo niespdjne i rozbiezne interpretacje niektérych
wymog6w okreslonych w zalaczniku VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 i w zalaczniku VII do rozporzadzenia
(UE) 2017|746 dotyczacych kosztoryséw przedstawianych producentom przez jednostki notyfikowane, terminéw
zakonfczenia dzialan w ramach oceny zgodnosci oraz ponownej certyfikacji. Nalezy doprecyzowad i wyjasnic
wymogi dotyczgce zarzadzania jakoscia oraz wymogi proceduralne, aby zapewni¢ ich jednolite wdrazanie.

Poszczegdlne praktyki stosowane przez jednostki notyfikowane w odniesieniu do zarzadzania jakoscig i wymogow
proceduralnych znacznie si¢ od siebie r6znig, co stawia producentéw w nieréwnej pozycji na rynku wewnetrznym.
Jest to szczegdlnie istotne w przypadku producentéw bedacych malymi i Srednimi przedsigbiorstwami. Praktyki te
maja wplyw na przewidywalno$¢ i terminowe zakoficzenie dzialan w ramach oceny zgodnosci, co ma znaczace
skutki i powoduje opdznienia w innowacjach oraz zagraza zdrowiu pacjentow.

Jednostki notyfikowane stosuja znacznie rdznigce si¢ praktyki przy przekazywaniu producentom kosztoryséw
konkretnych dzialait w ramach oceny zgodnosci. W rezultacie producenci nie otrzymujg wiarygodnych szacunkéw
dotyczgcych ogélu wymaganych ustug i kosztéw. Aby zharmonizowaé praktyki jednostek notyfikowanych,
w niniejszym rozporzgdzeniu nalezy okresli¢ minimalny zakres informacji, o ktére jednostki notyfikowane powinny

() Dz.U.L117z5.5.2017,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[745/oj.
() Dz.U.L117z5.5.2017,s. 176, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2017746/oj.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/977/oj
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wystapi¢ w celu przekazania kosztorysu, tak aby zagwarantowad, Ze nastepujace po nim wnioski o przeprowadzenie
dziatan w ramach oceny zgodnosci nie beda odrzucane z powodu niekompletnosci lub faktu, ze wyrdb wykracza
poza zakres wyznaczenia jednostki notyfikowanej. Jednostki notyfikowane powinny Zada¢ informacji na temat
wyrobow, ich przewidzianego zastosowania, wszelkich szczegélnych wlasciwosci lub zastosowanych konkretnych
technologii lub proceséw, co umozliwi tym jednostkom weryfikacje, czy sa wyznaczone w odniesieniu do
odpowiednich kodéw przewidzianych w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2185 ().

(6) W celu uzyskania kosztoryséw producenci powinni przekazywal jednostkom notyfikowanym informacje
umozliwiajace im stwierdzenie, czy producenta nalezy uznaé za mikro-, mate lub $rednie przedsigbiorstwo, biorac
pod uwage zalecenie Komisji 2003/361/WE dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich
przedsigbiorstw ().

(7) Na podstawie pelnych informacji dotyczacych zakresu oceny zgodnosci jednostki notyfikowane powinny
przekazywac kosztorysy zawierajace jasne oszacowanie kosztow, jakich powinien oczekiwaé producent. Koszty te
nalezy przedstawi¢ producentowi zgodnie z wyraznym podzialem oraz, w miare mozliwosci, uwzgledni¢ koszty
dziatan w zakresie nadzoru, jezeli dzialania takie s3 wymagane w trakcie cyklu certyfikacji.

(8) W celu przedstawienia kosztorysow zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem na podstawie wystarczajaco
szczegblowych informacji jednostki notyfikowane powinny wykorzystaé dostepne mozliwosci zwigkszenia
skutecznosci i przewidywalnosci swoich dzialat w ramach oceny zgodnosci, np. przez zorganizowany dialog
z producentami, zwlaszcza na etapie poprzedzajagcym zlozZenie wniosku.

(9)  Jednostki notyfikowane opracowaly rézne praktyki interakcji z producentami, co doprowadzito do powstania
réznych procedur ustalania termindéw dzialan w ramach oceny zgodnosci. Skutkuje to koniczeniem dzialan
w ramach oceny zgodnosci w bardzo zrdznicowanych terminach, czgsto bez jasnego uzasadnienia sposobu ich
okreslania.

(10) W celu promowania bezpiecznego i ciaglego zaopatrzenia spoleczenstwa jednostki notyfikowane powinny koriczy¢
dzialania w ramach oceny zgodnosci wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w jak
najkrétszym terminie potrzebnym do przeprowadzenia wymaganej oceny lub najpdZniej w terminie maksymalnym.

(11) Na podstawie poszczegdlnych dziatann w ramach oceny zgodno$ci wymaganych do certyfikacji wyrobéw jednostki
notyfikowane i producenci powinni uzgadnia¢ terminy zakoficzenia tych dzialan, z zapewnieniem, by nie
przekraczaly one maksymalnych limitéw.

(12) Maksymalne terminy nalezy okresli¢ z uwzglednieniem réznorodno$ci wyrobow i specyfiki dziatan w ramach oceny
zgodnosci, ktére jednostki notyfikowane muszg przeprowadzi¢. Nalezy okresli¢ maksymalny termin oceny wniosku
o przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci i podpisania umowy miedzy jednostka notyfikowana
a producentem. Jezeli migdzy jednostka notyfikowang a producentem istnieje umowa ramowa, podpisanie umowy
nalezy rozumie¢ jako podpisanie umowy na konkretne dziatanie w ramach oceny zgodnosci.

(13) Ze wzgledu na potrzebe prowadzenia dzialan w obiektach producenta lub, w stosownych przypadkach, w obiektach
niektorych dostawcow lub podwykonawcéw producenta, terminy audytu systemu zarzadzania jakoscia nalezy
odr6zni¢ od terminéw weryfikacji produktu. Takie odréznienie nie powinno uniemozliwiaé réwnoleglego
prowadzenia dzialah w ramach oceny zgodnosci zwigzanych z weryfikacja produktu i zwigzanych z systemem
zarzadzania jakoscia, gdy sa one prowadzone zgodnie z zalgcznikiem IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745
i zalgcznikiem IX do rozporzadzenia (UE) 2017746, pod warunkiem ze wymagany wklad z oceny dokumentacji
technicznej zostanie uwzgledniony przy opracowywaniu programu audytu.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2185 z dnia 23 listopada 2017 r. w sprawie wykazu kodéw i odpowiadajacych im

rodzajow wyrobéw w celu sprecyzowania zakresu wyznaczenia jednostek notyfikowanych w dziedzinie wyrobéw medycznych na
mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro na mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (Dz.U. L 309 z 24.11.2017, s. 7, ELL http:|/data.europa.cu/elif
reg_impl/2017/2185/0j).

(*) Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(14)

(15)

(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Terminy weryfikacji produktu powinny by¢ specyficzne dla wyrobéw do implantacji klasy III lub klasy IIb oraz dla
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro klasy D. Terminy powinny takze mie¢ zastosowanie w przypadku
oceny dokumentagji technicznej dla reprezentatywnego wyrobu na podstawie kontroli wyrywkowych w odniesieniu
do innych wyrobéw klasy IIb lub Ila, a takze wyrobéw klasy B i klasy C oraz w odniesieniu do specyficznych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, takich jak wyroby do diagnostyki w terapii celowanej, testy
przytézkowe i wyroby do samokontroli.

Maksymalne terminy audytu systemu zarzadzania jakoscia i weryfikacji produktu, w tym przegladu produktu,
powinny réwniez uwzglednia¢ potrzebe podjecia odpowiednich dziatan nastepczych w zwigzku z potencjalnymi
niezgodno$ciami stwierdzonymi podczas oceny.

Nalezy okresli¢ terminy oceny zgodnosci planowanych istotnych zmian w systemie zarzadzania jakoscia lub zakresie
i typie wyrobow oraz zmian w zatwierdzonym wyrobie. Nalezy wyznaczy¢ maksymalny termin przeprowadzenia
przez jednostke notyfikowang oceny notyfikacji w celu podjecia decyzji, czy nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe
dzialania w ramach oceny zgodnosci. Nalezy réwniez okresli¢ maksymalny termin tych ewentualnych dodatkowych
dziataii w ramach oceny zgodnosci.

Nalezy tez wyznaczy¢ maksymalny termin podjecia decyzji i wydania certyfikatéw lub uzupetnient do juz wydanych
certyfikatéw, w odniesieniu do ktérych producent poinformowal jednostki notyfikowane o planowanej zmianie.
Termin ten powinien umozliwi¢ jednostkom notyfikowanym wydanie decyzji na podstawie przeprowadzonej oceny.

Jednostki notyfikowane powinny przerwaé bieg terminu dzialania w ramach oceny zgodnosci w przypadku, gdy
zakonczenie takich dzialaii zalezy od dalszych informacji, ktére ma dostarczy¢ producent. Bieg terminu nalezy takze
przerwaé woéwczas, gdy zakofczenie dzialania zalezy od wkladu Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), organu
regulacyjnego, panelu ekspertéw lub laboratorium referencyjnego UE, jezeli dziatania jednostek notyfikowanych
zalezg wylacznie od tego wkladu.

Jednostki notyfikowane powinny dysponowal odpowiednimi rozwigzaniami w ramach swoich systeméw
zarzadzania jakoscig, aby monitorowaé swoje wyniki w zakresie terminowosci oraz to, w jaki sposéb przewidywane
koszty w kosztorysach odpowiadajg rzeczywistym kosztom naliczanym za dzialania w ramach oceny zgodnosci.
W celu zapewnienia, by takie informacje lezace w interesie publicznym byly dostepne i przedstawiane w jasny
i zharmonizowany sposéb, jednostki notyfikowane powinny sporzadzaé sprawozdania zawierajace dane dotyczace
monitorowania terminéw i kosztoéw. Jednostki notyfikowane powinny publikowal sprawozdania na swoich
stronach internetowych, aby zapewni¢ przejrzysto$¢ swoich dzialan i umozliwi¢ producentom poréwnywanie
informacji miedzy jednostkami notyfikowanymi oraz informowa¢ organ odpowiedzialny za jednostke notyfikowana
i Komisje.

Jednostki notyfikowane przeprowadzaja ponowna certyfikacje wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro w rézny sposéb. Praktyczne stosowanie wymogéw dotyczacych odpowiedniej dokumentaciji
producenta i zakresu powigzanego przegladu skutkuje szerokim wachlarzem praktyk: od ukierunkowanej oceny
ograniczonej dokumentacji po bardziej kompleksowe oceny o zakresie poréwnywalnym z ocenami do celéw
wstepnej weryfikacji produktu. Prowadzi to do ogromnych réznic w procesach ponownej certyfikacji oraz
odnosnych terminach i kosztach.

Jednostki notyfikowane powinny przeprowadza¢ ponowna certyfikacje w przewidywalnych terminach i bez
powtarzania oceny przeprowadzonej podczas pierwotnej certyfikacji. Informacje i wyciggi z dokumentacji
technicznej podlegajace ocenie powinny by¢ jasno okreslone w przypadku odnowienia zaréwno certyfikatow
systemu zarzadzania jakoscia, jak i certyfikatéw produktu.

Jednostki notyfikowane powinny skoncentrowaé oceng systemu zarzgdzania jakoscia podlegajagcego ponownej
certyfikacji w szczegdlnosci na informacjach zwigzanych z dzialaniami w zakresie nadzoru, zgodnoscig z majacymi
zastosowanie planami pobierania probek, niezgodnosciami oraz dzialaniami korygujacymi lub zapobiegawczymi
i ewentualnymi warunkami certyfikatu. Ocena powinna tez uwzglednia¢ aktualny stan wiedzy.

Jednostki notyfikowane powinny skoncentrowaé ocen¢ informacji zwiazanych z wyrobem podlegajacym ponownej
certyfikacji w szczeg6lnosci na informacjach dostarczonych przez producenta na temat nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, zmian w wyrobie, w tym zwigzanych z ewolucja stanu wiedzy, oraz aktualizacji analizy ryzyka.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/977/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Kosztorysy

1. Do celow przekazywania producentom kosztoryséw, o ktérych mowa w sekcji 4.2 lit. d) zalacznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017745 lub w sekcji 4.2 lit. d) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od
przypadku, jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury, ktére zapewniaja przekazanie kosztoryséw
wylacznie po otrzymaniu od producenta nastgpujgcych informacji:

a)  danych identyfikacyjnych producenta, mianowicie jego nazwy i adresu;

b)  informacji niezbednych jednostce notyfikowanej do ustalenia, czy producent jest mikroprzedsigbiorstwem oraz
malym lub $rednim przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE, mianowicie liczby
pracownikéw i rocznego obrotu;

¢)  nazwy i adresu upowaznionego przedstawiciela producenta, w stosownych przypadkach;

d)  adreséw, liczby pracownikéw, liczby zmian roboczych i opiséw dziataii prowadzonych w kazdym obiekcie objetym
systemem zarzadzania jakoscia producenta;

¢) nazw i adreséw dostawcéw i podwykonawcoéw producenta, u ktérych prowadzona jest dzialalno$¢ w zakresie
projektowania i produkgji istotna dla dzialan w ramach oceny zgodnosci, w tym opisu dzialan prowadzonych przez
te podmioty;

f)  opisu wyrobu lub wyrobéw, ich przewidzianego zastosowania, wszelkich szczegdlnych wlasciwosci lub
zastosowanych konkretnych technologii lub proceséw oraz klasyfikacji ryzyka;

g)  procedur(-y) oceny zgodnosci, o ktora wystepuje producent;

h)  wprzypadku zmian i modyfikacji, o ktorych mowa w sekeji 4.9 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub
sekcji 4.9 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku — szczegblowego opisu
planowanych zmian lub modyfikacji;

i)  w przypadku ponownej certyfikacji — identyfikacji certyfikatow, ktérych dotyczy wniosek, w tym opisanych
mozliwych zmian zakresu zgodnie z lit. h);

j)  wszelkich innych informacji dotyczacych producenta, takich jak jego struktura organizacyjna lub wazne certyfikaty,
oraz dotyczacych wyrobu, ktdre sg niezbgdne do oszacowania dziatan do wykonania.

Do celéw przekazywania kosztoryséw dzialati w ramach oceny zgodnosci zwigzanych ze zmianami i modyfikacjami,
o kt6érych mowa w lit. h), lub ponownej certyfikacji, o ktérej mowa w lit. i), jednostka notyfikowana powstrzymuje si¢ od
zadania informacji, o ktérych mowa w lit. b)—g), pod warunkiem Ze producent potwierdzi, zZe przekazane wczesniej
informacje pozostajg aktualne.

2. Jednostka notyfikowana zapewnia, by w ramach udokumentowanych procedur, o ktérych mowa w ust. 1, wymiana
informagji technicznych i wytycznych regulacyjnych, mianowicie zorganizowany dialog z producentami, obejmowata
aspekty istotne dla przekazywania kosztoryséw, w tym informacje wymienione w ust. 1.

3. Jednostka notyfikowana przekazuje kosztorys, ktéry zawiera co najmniej:

a)  szacowane koszty catkowite, wyszczegdlnione na potrzeby oceny systemu zarzadzania jakoscig i dokumentacji
technicznej, zaleznie od przypadku, oraz obejmujace typowe koszty dzialan w zakresie nadzoru i niezapowie-
dzianych audyt6w;

b)  oszacowanie potencjalnych dodatkowych kosztéw wynikajacych z dzialan w ramach oceny; takie szacunki moga
odnosi¢ si¢ do stawek godzinowych wylacznie wtedy, gdy czasu trwania konkretnego dzialania nie mozna okresli¢

z gory;

¢)  szacowany(-e) termin(y).

4. Jednostka notyfikowana informuje producenta z wyprzedzeniem o kazdym wzroécie szacowanych kosztow o ponad
10 %, podajac przyczyne takiego wzrostu.

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

Terminy

1. Do celéw sekgji 4.5.1 akapit drugi tiret trzecie zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017745 oraz sekcji 4.5.1
akapit drugi tiret trzecie zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746 jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury zapewniajace uzgodnienie z producentem jak najkrétszego terminu, z uwzglednieniem
nastepujacych kwestii:

a)  asortymentu i typoéw wyrob6w;

b)  szczegblnych wlasciwosci wyroboéw i uzytych technologii;

o

) klas ryzyka wyrobow;

d)  dzialan w ramach oceny zgodnosci, ktére ma przeprowadzi¢ jednostka notyfikowana.

2. Jednostka notyfikowana zapewnia zakonczenie czynnoSci w ramach oceny zgodnos$ci w nastepujacych
maksymalnych terminach:

a) 30 dni na dokonanie przegladu wniosku i podpisanie umowy, liczac od dnia otrzymania przez jednostke
notyfikowang kompletnego wniosku do dnia podpisania umowy z producentem zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcja 4.3 akapit drugi zalacznika VII do rozporzadzenia
(UE) 2017/746, zaleznie od przypadku;

b) 120 dni na audyt systemu zarzadzania jakosciag zgodnie z sekcja 4.5.2 zalacznika VII do rozporzadzenia
(UE) 2017745 lub sekcja 4.5.2 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017746, zaleznie od przypadku, liczac od
dnia rozpocze¢cia przez jednostke notyfikowang pierwszego dzialania w ramach programu audytu, do dnia
zakonczenia koncowego przegladu, o ktérym mowa w sekeji 4.7 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745
lub w sekji 4.7 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017746, zaleznie od przypadku;

¢) 90 dni na weryfikacje produktu zgodnie z sekcjg 4.5.3 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcja
4.5.3 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, liczac od dnia rozpoczecia przez jednostke notyfikowana
oceny dokumentacji technicznej kazdego wyrobu lub kazdego reprezentatywnego wyrobu do dnia zakoficzenia
koncowego przegladu, o ktérym mowa odpowiednio w sekcji 4.7 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017745
lub w sekgji 4.7 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku;

d) 20 dni na decyzje¢ i certyfikacje, liczac od dnia nastgpujgcego po dniu zakonficzenia ostatniego odpowiedniego
konicowego przegladu, o ktérym mowa w lit. b) lub ¢), w zaleznosci od wnioskowanej procedury oceny zgodnosci,
do dnia wydania certyfikatéw i wpisania ich do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (,Euramed”)
zgodnie z sekcjg 4.8 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcja 4.8 zalgcznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017746, zaleznie od przypadku.

Dzialania w ramach oceny zgodnosci, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b) i c) niniejszego ustepu, przeprowadza
si¢ rownolegle, jezeli s3 prowadzone zgodnie z zalgcznikiem IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub zalacznikiem IX do
rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku, pod warunkiem Ze przy opracowywaniu programu audytu
uwzgledniono wymagany wklad z oceny odpowiedniej dokumentacji techniczne;.

O ile jednostka notyfikowana i producent nie uzgodnig inaczej, dziatania, o ktérych mowa w lit. b) i ¢) akapitu pierwszego
niniejszego ustepu, rozpoczynaja si¢ w dniu nastepujgcym po podpisaniu umowy, o ktorej mowa w lit. a) akapitu
pierwszego niniejszego ustepu.

3. Jednostka notyfikowana wykonuje ocen¢ planowanej istotnej zmiany w systemie zarzadzania jakoscig lub
w asortymencie wyrobow objetych certyfikatem systemu zarzadzania jako$cig UE lub certyfikatem zapewnienia jakosci UE
oraz oceng¢ zmiany w zatwierdzonym wyrobie objetym certyfikatem oceny dokumentacji technicznej UE lub certyfikatem
badania typu UE w nastepujacych maksymalnych terminach:

a) 30 dni na dokonanie przegladu proponowanej planowanej zmiany, liczac od dnia otrzymania przez jednostke
notyfikowang od producenta informacji o planowanej zmianie wraz z wypelniona dokumentacja, do dnia,
w ktérym jednostka notyfikowana powiadamia producenta o decyzji, czy konieczne sa dodatkowe dzialania
w ramach oceny zgodnosci, lub o zatwierdzeniu planowanej zmiany;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/977/oj



PL

Dz.U. Lz 5.5.2026

b) 90 dni na dodatkowe dziatania w ramach oceny zgodnosci dotyczace planowanej zmiany, liczac od dnia, w ktérym
jednostka notyfikowana rozpocznie, w razie potrzeby, pierwsze dzialanie w ramach programu audytu, lub od dnia,
w ktérym jednostka notyfikowana rozpocznie oceng dokumentacji technicznej, w zaleznosci od tego, co nastgpi
weze$niej, do dnia, w ktérym jednostka notyfikowana powiadomi producenta o zatwierdzeniu planowanej zmiany;

¢) 20 dni na wydanie, w razie potrzeby, uzupelnienia do odno$nych certyfikatow, liczac od dnia nastgpujacego po dniu
powiadomienia o zatwierdzeniu planowanej zmiany, o ktorej mowa w lit. a) lub b), do dnia wydania uzupelnienia do
odno$nych certyfikatow i wpisania go do bazy danych Eudamed, zgodnie z sekcja 4.8 zalgcznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcja 4.8 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od
przypadku.

W przypadku gdy konieczna jest nowa procedura oceny zgodnosci, zastosowanie majg terminy, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Jednostka notyfikowana kontynuuje dzialania w ramach oceny zgodnosci do czasu podjecia decyzji o wydaniu
certyfikatu lub odmowie jego wydania. Wygasnigcie maksymalnych terminéw, o ktoérych mowa w ust. 2 i 3, lub
zastosowanie maksymalnej liczby przerw, o ktérych mowa w art. 3, nie jest dla jednostki notyfikowanej wystarczajacym
powodem, aby odméwi¢ wydania certyfikatu lub odméwic zatwierdzenia zmiany.

Artykut 3

Przerwanie biegu terminu

1. W przypadku potrzeby odniesienia si¢ przez producenta do niezgodnosci lub nalezycie uzasadnionych pytan lub
zadan jednostki notyfikowanej, ktére sa niezbedne do jego oceny, jednostka ta moze przerwaé prace nad dzialaniami
w ramach oceny zgodnosci maksymalnie:

a)  jeden raz na etapie, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 lit. a);

b)  cztery razy na etapie, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 lit. b);

c)  cztery razy na etapie, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 lit. c);

d)  Iacznie pig¢ razy na etapach, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3 lit. a) i b);

e)  lacznie trzy razy w przypadku przegladow i weryfikacji, o ktérych mowa w art. 5 i 6;

f)  jeden raz na etapie, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 lit. d), art. 2 ust. 3 lit. ¢) i art. 7 ust. 2, jezeli jednostka
notyfikowana zwraca si¢ do producenta o sprawdzenie poprawnosci informacji zawartych w certyfikatach oraz,
w razie potrzeby, o wpisanie do bazy danych Eudamed istotnych informacji na temat wyrobdw, ktérych dotycza.

Jezeli jednostka notyfikowana i producent zgodzg si¢ na przeprowadzenie przegladu etapowego dokumentacji technicznej,
muszg réwniez uzgodni¢ plan przedstawiania czeSci dokumentacji technicznej oraz mozliwe dodatkowe przerwy w ich
przedstawianiu, o ktérych mowa w lit. b) i ¢) akapitu pierwszego.

Jednostka notyfikowana moze zastosowal dwie dodatkowe przerwy oprécz tych, o ktérych mowa w lit. b) akapitu
pierwszego, w odniesieniu do kazdego dodatkowego obiektu objetego systemem zarzadzania jakoScig producenta, ktory
ma zosta¢ poddany audytowi na miejscu.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z producentem czas trwania przerwy i informuje o tym producenta na pi$mie.

2. Bieg terminu dzialania w ramach oceny zgodnosci zostaje przerwany w dniu, w ktérym jednostka notyfikowana
informuje producenta o swoich zadaniach, i zostaje wznowiony, chyba ze uzgodniono inaczej, w dniu nastgpujagcym po
otrzymaniu przez jednostke notyfikowang zadanych informacji od producenta.

3. Oprocz przerw, o ktérych mowa w ust. 1, jednostka notyfikowana przerywa bieg terminu dzialania w ramach oceny
zgodnosci, jezeli wymagana jest opinia EMA, organu regulacyjnego, panelu ekspertéw lub laboratorium referencyjnego UE.
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Przerwy tej nie wlicza si¢ do przerw, o ktérych mowa w ust. 1, ani przerwa ta nie kumuluje si¢ z nimi.

Jednostka notyfikowana informuje producenta na pi$mie o przyczynie przerwy, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, oraz
o przewidywanym czasie jej trwania.

4. Czas trwania przerw, o ktérych mowa w ust. 1, przedtuza si¢ wylacznie w nalezycie uzasadnionych przypadkach,
jezeli jednostka notyfikowana i producent wyraza na pi$mie zgode na takie przedtuzenie.

Artykut 4

Monitorowanie czasu trwania i kosztow

1. Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje i wdraza, w ramach swojego systemu zarzadzania jakoScig,
o ktorym mowa w sekcji 2.1 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017745 i w sekcji 2.1 zalacznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017746, system monitorowania czasu trwania dzialati w ramach oceny zgodnosci i ich kosztow.

2. System monitorowania, o ktérym mowa w ust. 1, dostarcza nastepujacych informacji:
a)  wodniesieniu do czasu trwania dzialan w ramach oceny zgodnosci:

(i)  odsetek dzialan w ramach oceny zgodnosci zakoficzonych zgodnie z maksymalnymi terminami okreslonymi
w art. 2;

(i) mediana czasu trwania dzialan w ramach oceny zgodnosci od daty zlozenia wniosku do daty certyfikagji,
w dniach;

b)  w odniesieniu do kosztéw dzialan w ramach oceny zgodnosci — mediana kosztéw catkowitych zakonczonych dziatan
w ramach oceny zgodnosci, w EUR.

Przez koszty catkowite dziatan w ramach oceny zgodnosci rozumie si¢ sume wszystkich oplat pobieranych przez jednostke
notyfikowang od producenta za dzialania wykonane w danym terminie, w tym oplaty administracyjne.

3. System monitorowania, o ktérym mowa w ust. 1, dostarcza informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) i b),
w odniesieniu do nastepujacych dzialan:

a)  dzialan w ramach oceny zgodnosci prowadzonych zgodnie z rozdziatami I i I zalgcznika IX, zalacznikiem
X i cz¢Sciami A lub B zalgcznika XI do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub rozdziatami I i Il zalacznika IX,
zalgcznikiem X i zalgcznikiem XI do rozporzadzenia (UE) 2017/746;

b)  oceny zmian, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3.

4. Do dnia 30 kwietnia kazdego roku jednostka notyfikowana sporzadza roczne sprawozdanie dotyczace terminéw
i kosztow dzialant w ramach oceny zgodnosci, w ktérym przedstawia informacje, o ktérych mowa w ust. 2 i 3. Jednostka
notyfikowana uwzglednia w sprawozdaniu dzialania w ramach oceny zgodnosci, ktére przeprowadzita w poprzednim
roku. Jednostka notyfikowana publikuje sprawozdanie na swojej stronie internetowej i informuje organ odpowiedzialny za
jednostke notyfikowang i Komisje.

Artykut 5

Ponowna certyfikacja produktu

1. Jednostka notyfikowana zapewnia, by udokumentowane procedury odnawiania certyfikatow produktu, o ktérych
mowa w sekgji 4.11 akapit drugi zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcji 4.11 akapit drugi zalacznika
VII do rozporzadzenia (UE) 2017(746, zaleznie od przypadku, nakladaly na producenta obowiazek zlozenia wniosku
o przeglad w celu ponownej certyfikacji i dostarczenia nastgpujgcych informacji dotyczacych okresu od pierwotnej
certyfikacji lub ostatniej ponownej certyfikacji:

a)  wykazu opisujgcego zmiany — zgloszone lub nie — o ktérych mowa w sekgji 4.11 akapit drugi lit. a) i f) zalacznika VII
do rozporzadzenia (UE) 2017745 lub sekcji 4.11 akapit drugi zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746,
zaleznie od przypadku, w pierwotnie zatwierdzonym wyrobie, w tym zmiany wymogdw dotyczacych wyrobu i jego
elementéw;
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2.

najnowszego okresowego raportu o bezpieczenstwie wyrobu oraz podsumowania zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczefistwa podjetych w odniesieniu do wyrobu na podstawie do$wiadczen
zebranych w wyniku nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w sekcji 4.11 akapit drugi lit. b)
zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcji 4.11 akapit drugi lit. b) zalacznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017746, zaleznie od przypadku;

podsumowania zmian w ocenie ryzyka, ktére skutkowaly innym stosunkiem korzysci do ryzyka wyrobu, w tym
zmian zwigzanych z zewnetrznymi dziataniami korygujacymi dotyczacymi bezpieczenstwa podjetymi na podstawie
dos$wiadczen z zarzgdzania ryzykiem, o ktérych mowa w sekcji 4.11 akapit drugi lit. ¢) zalgcznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekeji 4.11 akapit drugi lit. ¢) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017746,
zaleznie od przypadku;

identyfikacji zmian wprowadzonych w wyrobie w celu uwzglednienia aktualnego stanu wiedzy, w oparciu
o do$wiadczenia, o ktérych mowa w sekcji 4.11 akapit drugi lit. d) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017745
lub sekcji 4.11 akapit drugi lit. d) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku;

najnowszego sprawozdania z oceny klinicznej lub sprawozdania z oceny dzialania wyrobu, sporzadzonego na
podstawie do$wiadczen, o ktérych mowa w sekcji 4.11 akapit drugi lit. e) zalacznika VII do rozporzadzenia
(UE) 2017/745 lub sekcji 4.11 akapit drugi lit. e) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od
przypadku;

identyfikacji zmian wprowadzonych w wyrobie, o ktérych mowa w sekgji 4.11 akapit drugi lit. g) zalgcznika VII do

rozporzadzenia (UE) 2017745 lub sekeji 4.11 akapit drugi lit. g) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017746,
zaleznie od przypadku.

Jednostka notyfikowana zapewnia, by udokumentowane procedury, o ktérych mowa w ust. 1, nakladaly na

producenta obowigzek dostarczenia réwniez wykazu zmian w zatwierdzonym wyrobie, ktére nie zostaly jeszcze
zgloszone, a s niezbedne do:

a)

b)

3.

zapewnienia zgodnosci wyrobu z nowymi wymogami regulacyjnymi lub nowymi wspdlnymi specyfikacjami;
uwzglednienia nowych ustalen naukowych i nowych norm, w tym norm zharmonizowanych, o ktérych mowa

w sekeji 4.11 akapit drugi lit. g) i h) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekeji 4.11 akapit drugi
lit. g) i h) zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku.

W przypadku gdy z nowych ustalen naukowych wynika, Ze zmiany, o ktérych mowa w ust. 2, sa konieczne,

producent wskazuje w wykazie, o ktérym mowa w tym ustepie, czy podstawe te stanowig:

4.

nowa wiedza medyczna, naukowa i techniczna, np. nowe procedury medyczne;
nowe lub zmienione metody badania wlaciwosci i dzialania wyrobu;

ustalenia naukowe dotyczace materialéw, w tym ustalenia dotyczace ich wlasciwosci fizycznych, chemicznych
i mikrobiologicznych oraz biokompatybilnosci;

wyniki badan klinicznych lub oceny dzialania réwnowaznych wyrobéw oraz publicznie dostgpne dane z rejestrow
i wykazow.

Jednostka notyfikowana dokonuje oceny dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, otrzymanej od producenta,

w maksymalnym terminie 90 dni od daty jej otrzymania. W ramach oceny jednostka notyfikowana:

sprawdza, czy zmiany w wyrobie sg spdjne z informacjami zebranymi w ramach nadzoru po wprowadzeniu do
obrotuy;

sprawdza, czy zmiany w wyrobie s3 spojne ze zmianami stanu wiedzy i wynikami zaktualizowanej analizy ryzyka;

czy usunigto wszystkie stwierdzone niezgodnosci lub czy podjeto w zwigzku z nimi odpowiednie i zaakceptowane
dziatania korygujace i zaplanowano dzialania zapobiegawcze w odpowiednim okresie;

w przypadku gdy certyfikacja podlegata warunkom lub ograniczeniom — sprawdza, czy te warunki lub ograniczenia
nadal obowigzuja, wymagaja zmiany czy staly si¢ bezprzedmiotowe;

sprawdza, czy zakres certyfikatu wymaga zmiany;

oraz koniczy konicowy przeglad, o ktérym mowa w sekcji 4.7 zatgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub
w sekcji 4.7 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku.
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5. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, Ze dokumentacja otrzymana do celéw przegladow w celu ponownej certyfikacji
nie jest wystarczajaca do zakoniczenia oceny, zwraca si¢ do producenta o przedstawienie wyjasnieft. Wnioski o dostarczenie
dodatkowej dokumentacji technicznej oprécz okreslonej w ust. 1 i 2, ograniczaja si¢ do konkretnych informacji
niezbednych do zakoriczenia oceny.

Artykut 6

Ponowna certyfikacja systeméw zarzadzania jakoScia

1. Jednostka notyfikowana zapewnia natozenie, zaleznie od przypadku, udokumentowanymi procedurami dotyczacymi
odnawiania certyfikatow systemu zarzadzania jakoscia, o ktérych mowa w sekcji 4.11 akapit pierwszy zalacznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcji 4.11 akapit pierwszy zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, na
producentéw obowiazku zlozenia wniosku o ponowng certyfikacje, a na jednostke notyfikowang — sprawdzenia,
w maksymalnym terminie 90 dni od daty otrzymania takiego wniosku:

a)  czy wszystkie odpowiednie wymogi dotyczace przeprowadzania audytéw przewidziane w sekcji 4.5.2 zalgcznika VII
oraz w sekcjach 2.2 i 2.3 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub w sekgji 4.5.2 zalacznika VII oraz
w sekcjach 2.2 i 2.3 zalgcznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku, zostaly w pelni
ocenione co najmniej raz po dacie wydania certyfikatow i przed datg wygasnigcia ich waznosci;

b)  czy wyniki wszystkich zapowiedzianych lub niezapowiedzianych dzialatt w zakresie nadzoru przeprowadzonych
zgodnie z sekcja 4.10 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub sekcja 4.10 zalacznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku, w trakcie cyklu certyfikacji, w szczegdlnosci audytéw
u producenta, jego podwykonawcéw i dostawcéw oraz przeprowadzonych badan wyrobdw, a takze wyniki ocen
dokumentacji technicznej na podstawie proby, sa nadal zgodne z odpowiednimi przepisami rozporzadzenia
(UE) 2017745 lub rozporzadzenia (UE) 2017746, zaleznie od przypadku;

¢)  czy program audytu i plan pobierania prébek sporzadzone zgodnie z sekcjg 4.5.2 lit. a) zalgcznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017745 lub zgodnie z sekcjg 4.5.2 lit. a) zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746,
zaleznie od przypadku, sa nadal aktualne czy wymagajg zmiany;

d)  czy usunigto wszystkie stwierdzone niezgodnosci lub czy podjeto w zwigzku z nimi odpowiednie i zaakceptowane
dziatania korygujace i zaplanowano dzialania zapobiegawcze w odpowiednim okresie;

e)  w przypadku gdy certyfikacja podlegata warunkom lub ograniczeniom — czy te warunki lub ograniczenia nadal
obowigzujg, wymagaja zmiany czy staly si¢ bezprzedmiotowe;

f)  czy zakres certyfikatu wymaga zmiany;

g)  oraz konczy koncowy przeglad, o ktérym mowa w sekeji 4.7 zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub
w sekeji 4.7 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746, zaleznie od przypadku.

2. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, Ze informacje od producenta, wykraczajagce poza te, o ktoérych mowa
w ust. 1 lit. b —f), sa konieczne do zakoficzenia oceny na potrzeby przegladow w celu ponownej certyfikacji, zwraca si¢ do
producenta o dostarczenie tych informacji. Wnioski o dostarczenie tych dodatkowych informacji ograniczaja si¢ do
konkretnych informacji niezbednych do zakoriczenia oceny.

Artykut 7

Decyzja o ponowne;j certyfikacji

1. Do celéw podjecia decyzji o ponownej certyfikacji, o ktérej mowa w sekeji 4.11 akapit czwarty zalgcznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz w sekcji 4.11 akapit czwarty zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/746,
jednostka notyfikowana ogranicza, w ramach swoich udokumentowanych procedur, dzialania w zakresie ponownej
certyfikacji do oceny dokumentacji, o ktérej mowa w art. 5 ust. 11 2 oraz art. 6 ust. 1, zaleznie od przypadku.

2. Jednostka notyfikowana zapewnia, w ramach jej udokumentowanych procedur, podjecie decyzji i ponowne wydanie
certyfikatéw w maksymalnym terminie 20 dni, liczagc od dnia nastgpujacego po dniu zakoniczenia koficowego przegladu,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 4 lit. f) lub art. 6 ust. 1 lit. g) niniejszego rozporzadzenia, w zaleznosci od przypadku, do dnia
wydania certyfikatow i wpisania ich do bazy danych Eudamed, zgodnie z sekcja 4.8 zalacznika VII do rozporzadzenia
(UE) 2017745 lub sekcja 4.8 zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017746, zaleznie od przypadku.
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3. Jezeli decyzja o odnowieniu certyfikatu zostaje podjeta wezesniej niz trzy miesiagce przed datg wygasnigcia waznosci
certyfikatu, w drodze odstepstwa od ust. 2 maksymalny termin 20 dni rozpoczyna si¢ trzy miesigce przed datg
wygasnigcia waznosci tego certyfikatu.

Artykut 8

Przepisy przejSciowe

1. Art. 1, 2 i 3 nie majg zastosowania do procedur oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktérych jednostka notyfikowana
i producent podpisali pisemng umowe przed dniem 25 lutego 2027 .

2. Art.4ust. 1, 21 3 ma zastosowanie do procedur oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktérych jednostka notyfikowana
i producent podpisali pisemng umowe po dniu 25 maja 2027 r.

3. Art. 5, 617 nie maja zastosowania do przegladéw w celu ponownej certyfikacji certyfikatow, ktére wygasaja przed
dniem 25 listopada 2027 .

Artykut 9
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 25 lutego 2027 r.

Art. 4 ust. 4 stosuje si¢ jednak od dnia 1 stycznia 2028 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 maja 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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