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FRAMSELD REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2023/503 

frá 1. desember 2022 

um breytingu á reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 að því er varðar tíðni 

heildarendurmata á tilkynntum aðilum (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki til sjúkdómsgreiningar 

í glasi og um niðurfellingu á tilskipun 98/79/EB og ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/227/ESB (1), einkum 11. mgr.  

40. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Með reglugerð (ESB) 2017/746 er komið á nýjum regluramma til að tryggja snurðulausa starfsemi innri markaðarins að 

því er varðar lækningatæki. Með þeirri reglugerð eru eftirlit með tilkynntum aðilum og samræmismatsferli styrkt 

umtalsvert. 

2) Í 10. mgr. 40. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 er kveðið á um að þremur árum eftir að tilkynnt er um tilkynntan aðila og 

á fjögurra ára fresti eftir það skuli framkvæma heildarendurmat á tilkynntum aðilum til að ákvarða hvort tilkynnti 

aðilinn uppfylli ennþá kröfurnar sem settar eru fram í VII. viðauka við þá reglugerð. 

3) Takmarkaður fjöldi og geta tilkynntra aðila sem eru sem stendur tilnefndir samkvæmt reglugerð (ESB) 2017/746 hefur 

valdið flöskuhálsum í tengslum við vottun lækningatækja til sjúkdómsgreiningar í glasi á umbreytingartímabilunum sem 

kveðið er á um í 3. mgr. 110. gr. þeirrar reglugerðar. 

4) Til að gera yfirvöldum, sem bera ábyrgð á tilkynntum aðilum í aðildarríkinu þar sem tilkynnti aðilinn hefur staðfestu, 

kleift að einbeita sér að mati á nýjum umsóknum um tilnefningu sem tilkynntur aðili og til að gera tilkynntum aðilum 

kleift að vinna úr miklum fjölda vottana á umbreytingartímabilinu sem kveðið er á um í 3. mgr. 110. gr. reglugerðar 

(ESB) 2017/746 ætti að fresta tímasetningu fyrsta heildarendurmatsins á tilkynntum aðila eftir tilkynninguna þangað til 

5 árum eftir tilkynninguna. 

5) Þar eð tilkynntir aðilar falla undir stöðuga vöktun og mat í samræmi við 4. mgr. 40. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 ætti 

einnig að breyta tíðni síðari heildarendurmata þannig að þau verði á 5 ára fresti. 

6) Yfirvaldið sem ber ábyrgð á tilkynntum aðilum ætti að eiga kost á að framkvæma heildarendurmat fyrr en samkvæmt 

tímasetningunni í hefðbundna ferlinu ef það er réttlætanlegt vegna niðurstaðna úr árlegri matsstarfsemi tilkynnta aðilans 

eða ef tilkynnti aðilinn fer fram á það. 

7) Að meginreglu til ætti að halda áfram með heildarendurmöt sem hafa hafist í því skyni að hámarka nýtingu þeirra 

tilfanga sem þegar hafa verið notuð. Þó getur yfirvaldið sem ber ábyrgð á tilkynntum aðilum í aðildarríkinu þar sem 

tilkynnti aðilinn hefur staðfestu ákveðið, eftir að hafa hlýtt á tilkynnta aðilann sem um er að ræða, að stöðva tímabundið 

eða binda enda á yfirstandandi heildarendurmat að teknu tilliti til þeirra tilfanga sem þegar hafa verið notuð við 

endurmatið og niðurstaðna úr árlegum mötum sem þegar hafa verið framkvæmd. 

8) Því ætti að breyta reglugerð (ESB) 2017/746 til samræmis við það. 

9) Í ljósi þess hversu brýn þörf er á að auka tafarlaust getu tilkynntra aðila í þágu lýðheilsu ætti þessi reglugerð að öðlast 

gildi sem fyrst. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 70, 8.3.2023, bls. 3. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2023 frá 

13. Júní 2023 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176. 

2023/EES/63/39 



7.9.2023 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins Nr. 63/127 

 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Í stað 10. mgr. 40. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 kemur eftirfarandi: 

„10. Fimm árum eftir að tilkynnt er um tilkynntan aðila, og á fimm ára fresti eftir það, skal yfirvaldið sem ber ábyrgð á 

tilkynntum aðilum í því aðildarríki þar sem aðilinn hefur staðfestu, ásamt sameiginlegu matsteymi sem er skipað í samræmi við 

málsmeðferðina sem lýst er í 35. gr., framkvæma heildarendurmat til að ákvarða hvort tilkynnti aðilinn uppfylli ennþá kröfurnar 

sem settar eru fram í VII. viðauka. 

Yfirvaldinu sem ber ábyrgð á tilkynntum aðilum í aðildarríkinu þar sem tilkynnti aðilinn hefur staðfestu er heimilt að 

framkvæma heildarendurmat fyrir þær dagsetningar sem um getur í fyrstu undirgrein ef tilkynnti aðilinn fer fram á það eða ef, á 

grundvelli niðurstaðna úr árlegum mötum sem eru framkvæmd í samræmi við 4. mgr. þessarar greinar, yfirvaldið hefur 

efasemdir varðandi það hvort tilkynnti aðilinn uppfyllir áfram kröfurnar sem settar eru fram í VII. viðauka 

Halda skal áfram með heildarendurmöt sem eru þegar hafin 11. mars 2023 nema yfirvaldið sem ber ábyrgð á tilkynntum aðilum 

í aðildarríkinu þar sem tilkynnti aðilinn hefur staðfestu ákveði að stöðva tímabundið eða binda enda á yfirstandandi heildar-

endurmat, að teknu tilliti til eigin tilfanga og tilfanga tilkynnta aðilans sem þegar hafa verið notuð við endurmatið sem og 

niðurstaðna úr árlegum mötum sem eru framkvæmd í samræmi við 4. mgr. þessarar greinar. Áður en yfirvaldið sem ber ábyrgð 

á tilkynntum aðilum stöðvar tímabundið eða bindur enda á yfirstandandi heildarendurmat skal yfirvaldið hlýða á hlutaðeigandi 

tilkynntan aðila.“ 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 1. desember 2022. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 __________  


