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annettu 20.3.2026,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta silti osin
kuin on kyse niiden implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden luettelosta, jotka
vapautetaan velvoitteesta suorittaa kliiniset tutkimukset

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

1. DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Vakiintuneilla tekniikoilla tarkoitetaan suhteellisen yksinkertaisia laitteita, joiden rakenne on
yhdenmukainen ja vakaa ja muuttuu vain vdhin, joiden turvallisuus ja kliiniseen
suorituskykyyn liittyvdt ominaisuudet ovat tunnettuja ja joita on ollut tarjolla markkinoilla jo
pitkdan. Vakiintuneiden tekniikoiden maérittdmiskriteerit on vahvistettu lddkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmén ohjeissa (MDCG 2020-6).

Asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 6 kohdan b alakohdassa luetellaan erindisid tekniikoita,
joihin voidaan soveltaa yksinkertaistettua l&dhestymistapaa, koska ne ovat vakiintuneita
tekniikoita. Tésséd tapauksessa yksinkertaistetulla ldhestymistavalla tarkoitetaan vapauttamista
vaatimuksesta suorittaa kliinisid tutkimuksia. Lisdksi 61 artiklan 8 kohdassa siirretdén
komissiolle valta laajentaa vakiintuneiden tekniikoiden luetteloa lisddmalld siithen laitteita,
jotka ovat samankaltaisia kuin luettelossa jo olevat laitteet.

Téassd delegoidussa sdddoksessd hyddynnetddn ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
soveltamisesta tdhdn mennessd saatuja kokemuksia, ja sddddksen tarkoituksena on laajentaa
asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 6 kohdan b alakohdassa olevaa laitteiden tyyppien
luetteloa, jotta ne voidaan vapauttaa vaatimuksesta suorittaa kliinisid tutkimuksia.

2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Tdhan delegoituun sdddokseen sisdltyvd luettelo vakiintuneiksi tekniikoiksi katsottavista
laitteista on laadittu vuonna 2025 kuulemalla laajasti sidosryhmii, joilla on tarkkailijan asema
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kliinisid tutkimuksia ja kliinistd arviointia sekd
suorituskykyd koskevia tutkimuksia ja suorituskyvyn arviointia kisittelevassd tyoryhmaissa ja
rajatuotteita ja luokittelua késittelevdssd tyoryhmissd, sekd lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén jdsenind olevia toimivaltaisia viranomaisia.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Saadoksen tarkoituksena on laajentaa asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 6 kohdan b
alakohdassa olevaa luetteloa implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden tyypeistd, jotka
vapautetaan vaatimuksesta suorittaa kliinisid tutkimuksia.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 20.3.2026,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta silti osin
kuin on kyse niiden implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden luettelosta, jotka

vapautetaan velvoitteesta suorittaa kliiniset tutkimukset

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1123/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5 pdivand huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745! ja erityisesti sen 61 artiklan 8 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

)

€)

(4)

)

Asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti komissio voi muuttaa luetteloa implantoitavista
laitteista ja luokan III laitteista, jotka vapautetaan velvoitteesta suorittaa kliinisid
tutkimuksia.

Asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisesta saatu kokemus on osoittanut, ettid asetuksen
(EU) 2017/745 61 artiklan 6 kohdan b alakohdassa lueteltujen implantoitavien
laitteiden ja luokan III laitteiden tyyppien lisdksi my0s useat muut implantoitavien
laitteiden ja luokan III laitteiden tyypit tayttavit vakiintuneeksi tekniikaksi katsottavan
kriteerit, silli niiden rakenne on yhdenmukainen, yksinkertainen ja vakaa, niiden
tiedetddn olevan turvallisia eikd niihin ole aiemmin liitetty turvallisuusongelmia,
niiden kliiniseen suorituskykyyn liittyvdt ominaisuudet ovat tunnetut, niihin kuuluu
tavanomaisessa hoidossa kéytettdvid laitteita, joiden indikaatiot ja tekniikka muuttuvat
vain vdhén, ja niitd on ollut pitkdén tarjolla unionin markkinoilla.

Sen vuoksi 61 artiklan 6 kohdan b alakohdassa esitettyd implantoitavien laitteiden ja
luokan III laitteiden tyyppien luetteloa olisi muutettava sisdllyttdmilld sithen muita
vakiintuneita teknikoita.

Komissio kuuli laajasti 1ddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdd voidakseen
madrittdd, mitkd vakiintuneet tekniikat on tarpeen lisdtd asetuksen (EU) 2017/745
61 artiklan 6 kohdan b alakohdassa vahvistettuun implantoitavien laitteiden ja luokan
III laitteiden luetteloon.

Vaikka valmistajat vapautetaan velvollisuudesta suorittaa kliinisid tutkimuksia tissa
asetuksessa lueteltujen implantoitavien laitteiden tyyppien ja luokan III laitteiden
tyyppien osalta, niiden on kuitenkin suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava
kyseisten laitteiden kliininen arviointi asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan
mukaisesti.

EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j.
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(6) Asetus (EU) 2017/745 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Korvataan asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 6 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) joiden kliininen arviointi perustuu riittdviin kliinisiin tietoihin ja vastaa
asianmukaista tuotekohtaista yhteisti eritelmié, jos téllainen yhteinen eritelméa
on saatavilla, ja jotka ovat seuraavia:

a)  ompeleet, hakaset, hampaiden  tdyteaineet, hammasraudat,
hammaskruunut, ruuvit, kiilat, levyt, metallilangat, pinnit, puristimet ja
liittimet;

b)  kalloperforaattorit, kallokirurgian terét, katetrin asettimet,
leikkaustaitokset ja kiinnityshihnat, implantoitavien
pulssigeneraattoreiden magneetit, portin tulpat, mandriinit ja mandriinin
ohjaimet, neulat, neulojen pidikkeet, pihdit, kanyylit, septostomian
pallokatetrit, antikoagulanteilla paillystetyt katetrit, antikoagulantteja
sisdltivat  veripussit,  porttikatetrit,  sisddnviejit,  laajentimet,
ventrikulaariset dreenit, ravitsemusletkut, ommelvahvikkeet,
ommelholkit, ommelnapit, gastrostoomanapit, luunastat, luuvahat, luun
tdyteaineet, luun korvikkeet, varren keskittimet, diafysiaaliset
obturaattorit, rontgenkuvauksen merkkiaineet, kuituligatuurat, tubaariset
ekstraluminaaliset ligeerauslaitteet, transpalataaliset distraktorit, naulat,
ankkurit, selkdrangan posterioriset fiksaatiolaitteet, tekstiilipunokset,
hammasimplantit, oikomishoitovilineet, hammaslaiketieteessa
kaytettdvit suojat, hammaslidketieteessd kiytettdvit laminaatit, tukevat
fiksaatiovilineet ja vyot, uudelleen kéytettivit kirurgiset vélineet, kallon
laajennuksessa  kéytettdvdt  jouset, ohjainlangat, painevaijerit,
tahdistinjohdot, slingat, johtojen tulpat, kiinnitys- ja liitintydkalut,
endovaskulaarisen embolisaation koilit, embolisaation partikkelit,
kaapelit, suntit ja sisdiset defibrillaattorin péitsimet.”

2 artikla

Tédmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jéilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tdmi asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20.3.2026

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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