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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 20.3.2026,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o
seznam implantabilnich prostfedki a prostfedkii tridy III vynatych z povinnosti
provadét klinické zkousky

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Zavedené technologie jsou pomémé jednoduché prostredky, které maji jednotny a stabilni
navrh, ktery se malo méni, dobfe znamé vlastnosti v oblasti bezpecnosti a klinické funkce a
dlouhou historii na trhu. Kritéria pro urceni zavedené technologie byla stanovena v pokynech
Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostfedky (MDCG 2020-6).

V ¢l. 61 odst. 6 pism. b) nafizeni (EU) 2017/745 je uvedena fada technologii, které vzhledem
k tomu, ze patii mezi zavedené technologie, mohou t€zit ze zjednoduseného ptistupu, v tomto
piipadé z vyjimky z pozadavku na provadéni klinickych zkousek. Ustanoveni €l. 61 odst. 8
déle zmociiuje Komisi k roz§ifeni seznamu zavedenych technologii o prostfedky podobné tém
uvedenym na seznamu.

Na zaklad¢ dosavadnich zkuSenosti s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich je cilem tohoto
aktu v pfenesené pravomoci rozsifit seznamy typa prosttedkll v €l. 61 odst. 6 pism. b) natizeni
(EU) 2017/745 a zprostit je povinnosti provadét klinické zkousky.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Seznam zavedenych prosttedkti uvedeny v tomto aktu v pienesené pravomoci byl vypracovan
v roce 2025 na zaklad¢ rozsdhlych konzultaci se zucastnénymi stranami, které maji status
pozorovatele v pracovni skuping pro klinické zkousky a hodnoceni a pro studie a hodnoceni a
hodnoceni funk¢ni zplsobilosti a v pracovni skupin¢ pro hrani¢ni problematiku a klasifikaci
Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky, jakoz i s pfislusSnymi organy, které jsou
¢leny samotné Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Cilem pravniho aktu je rozsifit seznam typl implantabilnich prosttedki a prostredka ttidy III
v €lL. 61 odst. 6 pism. b) natizeni (EU) 2017/745, které jsou vynaty z poZzadavku na provedeni
klinické zkousky.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 20.3.2026,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o

seznam implantabilnich prostfedki a prostiedki tridy III vynatych z povinnosti

provadét klinické zkousky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natfizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) &. 1123/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS', a zejména na
¢l. 61 odst. 8 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

€)

(4)

)

(6)

V souladu s natizenim (EU) 2017/745 mtze Komise zménit seznam implantabilnich
prosttedkll a prostfedki t¥idy III, které jsou vynaty z povinnosti provadét klinické
zkousky.

ZkuSenosti s uplatiiovanim nafizeni (EU) 2017/745 ukézaly, ze kromé typl
implantabilnich prostiedkd a prostfedkt tfidy III uvedenych v €l. 61 odst. 6 pism. b)
natizeni (EU) 2017/745 spliiuje kritéria pro to, aby byly povaZzovany za zavedené, také
n€kolik jinych typti implantabilnich prostiedkii a prostfedku tiidy III, jelikoz jejich
navrh je jednotny, jednoduchy a stabilni, je o nich dobfe zndmo, Ze jsou bezpe¢né, a v
minulosti nebyly spojeny s bezpecnostnimi problémy, jejich vlastnosti z hlediska
klinické funkce jsou dobife znamé a jedna se o standardni prosttedky zdravotni péce, u
kterych dochéazi k malému vyvoji indikace a stavu techniky, a maji na trhu Unie
dlouhou historii.

Seznam typti implantabilnich prostiedkti a prostiedka tfidy III stanoveny v ¢l. 61
odst. 6 pism. b) by proto m¢l byt zménén tak, aby zahrnoval dal$i zavedené
technologie.

S cilem urcit, které zavedené technologie maji byt doplnény na seznam
implantabilnich prostiedkll a prostiedkl tiidy III stanoveny v ¢l. 61 odst. 6 pism. b)
nafizeni (EU) 2017/745, vedla Komise rozsédhlé¢ konzultace s Koordina¢ni skupinou
pro zdravotnické prostiedky.

Ackoli jsou vyrobci zbaveni povinnosti provadét klinické zkouSky u typh
implantabilnich prostfedki a prostfedki tfidy III uvedenych v tomto nafizeni, jsou
pfesto povinni pro tyto prostfedky naplanovat, provést a zdokumentovat klinické
hodnoceni v souladu s ¢lankem 61 natizeni (EU) 2017/745.

Natizeni (EU) 2017/745 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno,

Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

V ¢l 61 odst. 6 natizeni (EU) 2017/745 se pismeno b) nahrazuje timto:

,»b) u nichz klinické hodnoceni vychdzi z dostate¢nych klinickych udaji a je v
souladu s ptislusnou spolecnou specifikaci tykajici se konkrétniho vyrobku, je-
li takova spolecnd specifikace k dispozici a jedna-li se o ncktery z téchto
prostiedk:

a)

b)

Sici materidly, svorky a skoby, zubni vyplné, rovnatka, korunky, Srouby,
klinky, desticky, draty, ¢epy, spony, konektory;

kranidlni perforatory, kraniotomické cepelky, zavadéce Kkatetru,
chirurgické tampony a pasky, magnety pro implantabilni pulzni
generatory, zaslepky portu, stylety a zavadéce, jehly, jehelce, kleste
véetné¢  bipolarnich  elektrod  pro  elektrochirurgii,  kanyly,
atrioseptostomické balonkové katetry, katetry potazené antikoagulanty,
krevni vaky obsahujici antikoagulanty, portové katetry, zavadéce,
dilatatory, ventrikuldrni drény, vyzivovaci sondy, suturalni podlozky
(pledgety), suturalni manZzety, suturalni knofliky, vyzivovaci knofliky,
piny pro upevnéni kosti, kostni vosk, kostni vypliiova hmota, kostni
nahrady, centralizéry diiku, diafyzarni obturatory, rentgenové znacky,
vlaknové ligatury, prosttedky pro extraluminalni podvaz vaje¢nikd,
transpalatindlni distraktory, hieby, kotvy, prostiedky pro zadni spindlni
fixaci, implantaty ze splétanych vlaken, zubni implantaty, ortodontické
pomiucky, dentdlni bariérové membrany, zubni fazety, prostfedky pro
zavésnou fixaci a fixatory typu cinch, chirurgické nastroje pro opakované
pouziti, pruziny pro rozsifeni lebky, vodici draty, vodice s tlakovym
senzorem, kardiostimulacni elektrody a vodife, zachytné smycky,
olovéna vicka, fixacni a spojovaci nastroje, endovaskularni embolizacni
spiralky, embolizacni Castice, kabely, uméla propojeni (shunty) a interni
defibrilac¢ni padla.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20.3.2026

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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