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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2023/503 DE LA COMISION
de 1 de diciembre de 2022
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta a la frecuencia de las reevaluaciones completas de los organismos notificados
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227UE de la
Comision ('), y en particular su articulo 40, apartado 11,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2017/746 establece un nuevo marco regulador para que el mercado interior funcione
correctamente en lo que respecta a los productos sanitarios. Dicho Reglamento refuerza significativamente la
supervision de los organismos notificados y los procedimientos de evaluacién de la conformidad.

En el articulo 40, apartado 10, del Reglamento (UE) 2017/746 se dispone que tres afios después de la notificacion de
un organismo notificado, y cada cuatro afios a continuacién, debe efectuarse una reevaluacién completa del
organismo notificado para determinar si este sigue cumpliendo los requisitos establecidos en el anexo VII de ese
mismo Reglamento.

El nimero y las capacidades limitadas de los organismos notificados actualmente designados en virtud del
Reglamento (UE) 2017/746 han creado cuellos de botella en la certificaciéon de los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro durante los periodos transitorios previstos en el articulo 110, apartado 3, de dicho Reglamento.

A fin de permitir que las autoridades responsables de los organismos notificados del Estado miembro en el que esté
establecido el organismo notificado se centren en la evaluacién de las nuevas solicitudes de designaciéon como
organismo notificado, y a fin de permitir que los organismos notificados puedan tramitar un elevado niimero de
certificaciones durante los periodos transitorios previstos en el articulo 110, apartado 3, del Reglamento
(UE) 2017746, la fecha de la primera reevaluacion completa de los organismos notificados tras la notificacion debe
aplazarse a cinco afios después de la notificacion.

Dado que, de conformidad con el articulo 40, apartado 4, del Reglamento (UE) 2017/746, los organismos
notificados estdn sujetos a actividades continuas de supervision y evaluacion, la frecuencia de las posteriores
reevaluaciones completas también debe cambiarse a cinco afios.

La autoridad responsable de los organismos notificados debe tener la posibilidad de realizar una reevaluaciéon
completa antes de la fecha del ciclo normal, cuando asi lo justifiquen los resultados de las actividades de evaluacién
anual del organismo notificado o cuando asi lo solicite el organismo notificado.

Las reevaluaciones completas que se hayan iniciado deben seguir llevindose a cabo, en principio, con el fin de
optimizar el uso de los recursos ya empleados. No obstante, la autoridad responsable de los organismos notificados
del Estado miembro en el que esté establecido el organismo notificado, tras haber oido al organismo notificado en
cuestion, puede decidir suspender o poner fin a una reevaluaciéon completa en curso teniendo en cuenta los recursos
ya empleados en la reevaluacion y los resultados de las evaluaciones anuales ya realizadas.

Por lo tanto, procede modificar el Reglamento (UE) 2017/746 en consecuencia.

Habida cuenta de la necesidad imperiosa de reforzar inmediatamente las capacidades de los organismos notificados
en interés de la salud publica, el presente Reglamento debe entrar en vigor con caricter de urgencia.

() DOL117 de 5.5.2017, p. 176.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
En el articulo 40 del Reglamento (UE) 2017/746, el apartado 10 se sustituye por el texto siguiente:

«10.  Cinco afios después de la notificacion de un organismo notificado, y cada cinco afios a continuacion, la autoridad
responsable de los organismos notificados del Estado miembro en el que el organismo esté establecido y un equipo de
evaluacién conjunta, con arreglo al procedimiento indicado en el articulo 35, efectuardn una reevaluaciéon completa para
determinar si el organismo notificado sigue cumpliendo los requisitos establecidos en el anexo VII.

La autoridad responsable de los organismos notificados del Estado miembro en el que esté establecido el organismo
notificado podrd realizar una nueva reevaluacién completa antes de las fechas contempladas en el pdrrafo primero a
peticién del organismo notificado o cuando, basandose en los resultados de las evaluaciones anuales realizadas con arreglo
al apartado 4 del presente articulo, tenga dudas sobre si el organismo notificado sigue cumpliendo los requisitos
establecidos en el anexo VII.

Las reevaluaciones completas que ya se hayan iniciado antes del 11 de marzo de 2023 seguirdn llevdndose a cabo, a menos
que la autoridad responsable de los organismos notificados del Estado miembro en el que esté establecido el organismo
notificado decida suspender o poner fin a la reevaluacién completa en curso teniendo en cuenta sus propios recursos y los
recursos del organismo notificado ya empleados en la reevaluacion, asi como los resultados de las evaluaciones anuales
realizadas con arreglo al apartado 4 del presente articulo. Antes de suspender o poner fin a una reevaluacién completa en
curso, la autoridad responsable de los organismos notificados oird al organismo notificado de que se trate.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los tres dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de diciembre de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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