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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
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millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu méirust (EL) 2017/745 Kkliiniliste
uuringute tegemise kohustusest vabastatud siirdatavate seadmete ja III klassi seadmete
loetelu osas

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Kindlakskujunenud tehnoloogiad hdlmavad suhteliselt lihtsaid seadmeid, millel on tavapérane
ja piisiv konstruktsioon, mida ei arendata palju edasi, mille ohutuse ja kliinilise toimivuse
nditajad on histi teada ning millel on turul pikk ajalugu. Kindlakskujunenud tehnoloogiate
kindlaksmédramise kriteeriumid on sidtestatud meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
suunistes (MDCG 2020-6).

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 61 1dikes 6 on loetletud mitu tehnoloogiat, mille suhtes vdib
tinu sellele, et tegemist on kindlakskujunenud tehnoloogiatega, kohaldada lihtsustatud
lahenemisviisi, kdesoleval juhul erandit meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise ndudest.
Lisaks on artikli 61 ldikega 8 antud komisjonile digus lisada kindlakskujunenud tehnoloogiate
loetelusse seadmeid, mis sarnanevad loetletud seadmetele.

Meditsiiniseadmete méddrusega seni saadud kogemuste pdhjal on kéesoleva delegeeritud
Oigusakti eesmirk laiendada midruse (EL) 2017/745 artikli 61 16ike 6 punktis b sétestatud
seadmetiiiipide loetelusid, et vabastada loeteludes olevad seadmetiiiibid noudest, et nende
puhul tuleb teha kliinilised uuringud.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Kéesolevas delegeeritud digusaktis sisalduv kindlakskujunenud tehnoloogiate alla kuuluvate
seadmete loetelu tootati vilja 2025. aastal, konsulteerides ulatuslikult sidusrithmadega, kellel
on meditsiiniseadmete koordineerimisrithma kliiniliste uuringute ja hindamise tulemuslikkuse
uuringute ja hindamise toorithmas ning piiripealsete ja klassifitseerimise tooriihmas vaatleja
staatus, ning meditsiiniseadmete koordineerimisrithma enda padevate asutuste litkmetega.

3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Oigusakti eesmirk on laiendada médruse (EL) 2017/745 artikli 61 1dike 6 punktis b esitatud
loetelu siirdatavatest ja III klassi seadmetest, mis on kliiniliste uuringute tegemise ndudest
vabastatud.

ET
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

20.3.2026,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu méarust (EL) 2017/745 Kliiniliste
uuringute tegemise kohustusest vabastatud siirdatavate seadmete ja II1 klassi seadmete

loetelu osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méidrust (EL) 2017/745,
milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mérust
(EU) nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1123/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU,! eriti selle artikli 61 1diget 8,

ning arvestades jargmist:

(1)

)

€)

(4)

)

(6)

Kooskdlas maidrusega (EL) 2017/745 vodib komisjon muuta selliste siirdatavate
seadmete ja III klassi seadmete loetelu, mis on kliiniliste uuringute tegemise
kohustusest vabastatud.

Maiiruse (EL) 2017/745 kohaldamisel saadud kogemused on ndidanud, et lisaks
madruse (EL) 2017/745 artikli 61 15ike 6 punktis b loetletud siirdatavate seadmete
tiitipidele ja III klassi seadmetele vastavad ka mitmed muud siirdatavate seadmete
tiitibid ja II klassi seadmed kriteeriumile, mille kohaselt neid saaks lugeda
kindlakskujunenud seadmeteks, nimelt on neil tavapdrane, lihtne ja piisiv
konstruktsioon; neil on ildtuntud ohutustase ja neid ei ole varasemalt seostatud
ohutusprobleemidega; neil on iildtuntud kliinilise toimivuse niitajad ja need on
standardravi seadmed, mille puhul ndidustused nende kasutamiseks ja tehnika tase
muutuvad vihe; ning need on liidu turul kaua olnud.

Seepdrast tuleks artikli 61 16ike 6 punktis b sdtestatud siirdatavate seadmete tiitipide ja
IIT klassi seadmete loetelu muuta, et lisada sellesse muud kindlakskujunenud
tehnoloogiad.

Selleks et teha kindlaks, milline kindlakskujunenud tehnoloogia tuleb lisada mééruse
(EL) 2017/745 artikli 61 151ke 6 punktis b sétestatud siirdatavate seadmete ja III klassi
seadmete  loetellu, konsulteeris komisjon  pohjalikult  meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmaga.

Kuigi tootjad on vabastatud kohustusest teha kédesolevas maiidruses loetletud
siirdatavate seadmete tiilipide ja III klassi seadmete kliinilisi uuringuid, peavad nad
siiski kavandama, tegema ja dokumenteerima nende seadmete kliinilist hindamist
kooskdlas médruse (EL) 2017/745 artikliga 61.

Mairust (EL) 2017/745 tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
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http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Mairuse (EL) 2017/745 artikli 61 16ike 6 punkt b asendatakse jairgmisega:

,b) mille kliiniline hindamine pdhineb piisavatel kliinilistel andmetel ja on
kooskolas asjaomase tootepohise lihtse kirjeldusega, kui selline kirjeldus on
kittesaadav, ning mis on iiks jargmistest:

a)  Omblusmaterjal, haavaklambrid, hamba tdidismaterjal, hambaklambrid,
hambakroonid, kruvid, kiilud, plaadid, traadid, vardad, klambrid,
ihendused;

b)  kraniaalsed perforaatorid, kraniotoomia saeterad, kateetri lébiviijad,
vatipallid ja vatiribad, implanteeritud elektrooniliste seadmete kontrolli-
ja testmagnetid, portide sulgurid, abiinstrumendid kateetrite ja muude
torude juhtimiseks ja paigaldamiseks, ndelad, ndelahoidjad, tangid,
kantitilid, stidame kodadevahelise seina avamise vOi laiendamise
seadmed, antikoagulantidega kaetud kateetrid, antikoagulente sisaldavad
verekotid, portkateetrid, sisestajad, laiendajad, ventrikulaarsed
drenaaziseadmed,  toitesondid, @ Omblusklemmid, Omblusmuhvid,
Omblusnoobid, gastrostoomiandobid, luunaastud (luukinnitid), luuvaha,
luutdidised, luuasendajad, proteesivarre tsentraliseerija, luuvarre sulgur,
rontgenmarkerid, kiudligatuurid, munajuhade viliskiilje kinnitused,
transpalataaldistraktorid, naelad, luuankrud, lilisamba tagaosa
kinnitusvahendid, tekstiilist punutised, hambaimplantaadid,
ortodontilised instrumendid, hambaravis kasutatavad kaitsekiled,
hambaspoonid, toestavad fikseerijad  ja pingutusklambrid,
korduvkasutatavad  kirurgilised  instrumendid, @ vedrud  kolju
laiendamiseks, juhtetraadid, survetraadid, siidamestimulaatori juhtmed ja
kaablid, klambrid, kiirguskaitsemiits, kinnitus- ja iihendusvahendid,
endovaskulaarsed emboliseerimisspiraalid, embooliaosakesed, kaablid,
Sundid ja sisemised defibrillatsioonipadjad.*

Artikkel 2

Kédesolev maddrus jOustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
Briissel, 20.3.2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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