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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

Patikimos technologijos yra palyginti paprastos, vienodo ir stabilaus dizaino, mazai kintancios
ir ilgg laika rinkai tieckiamos priemonés, kuriy sauga ir klinikinis veiksmingumas gerai Zinomi.
Patikimy technologijy nustatymo kriterijai nustatyti Medicinos priemoniy koordinavimo
grupés gairése (MDCG 2020-6).

Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 6 dalies b punkte iSvardytos tam tikros
technologijos, kurioms dél to, kad jos yra patikimos technologijos, gali buti taikomas
supaprastintas metodas, Siuo atveju — reikalavimo atlikti klinikinius tyrimus iSimtis. Be to, 61
straipsnio 8 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai iSplésti patikimy technologijy sarasa
jtraukiant priemones, panasias j tame sarase iSvardytas priemones.

Remiantis iki $iol taikant MPR jgyta patirtimi, Siuo deleguotuoju aktu siekiama iSplésti
Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 6 dalies b punkte pateiktus priemoniy tipy sarasus,
kad dél jy nebiity taikomas reikalavimas atlikti klinikinius tyrimus.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT TEISES AKTA

I 8i deleguotajj akta jtraukty priemoniy, kuriose naudojamos patikimos technologijos, sarasas
buvo parengtas 2025 m., placiai konsultuojantis su suinteresuotaisiais subjektais, turinciais
stebétojo statusa MPKG Klinikiniy tyrimy ir vertinimo veiklos tyrimy ir vertinimo darbo
grup¢je ir Ribiniy gaminiy ir klasifikavimo darbo grupéje, taip pat su kompetentingomis
institucijomis, kurios yra MPKG narés.

3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Teisés aktu siekiama iSplésti Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 6 dalies b punkte
pateikta implantuojamyjy ir III klasés priemoniy, dél kuriy netaikomas reikalavimas atlikti
klinikinius tyrimus, tipy sarasg.
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https://health.ec.europa.eu/document/download/a6d29444-b5d5-4afb-8024-10be85256aa7_en?filename=md_mdcg_2020_6_guidance_sufficient_clinical_evidence_en.pdf
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=lt&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=lt&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=lt&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...

2026 03 20

kuriuo dél implantuojamyjy priemoniy ir Il klasés priemoniy, dél kuriy netaikoma
prievolé atlikti klinikinius tyrimus, saraSo i dalies kei¢ciamas Europos Parlamento ir

Tarybos reglamentas (ES) 2017/745

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1123/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB!, ypa¢ j jo 61 straipsnio 8 dalj,

kadangi:

(1)

)

€)

(4)

)

(6)

pagal Reglamentg (ES) 2017/745 Komisija gali i§ dalies pakeisti implantuojamyjy
priemoniy ir III klasés priemoniy, dél kuriy netaikoma prievolé atlikti klinikinius
tyrimus, sgrasa;

Reglamento (ES) 2017/745 taikymo patirtis parodé, kad, be Reglamento (ES)
2017/745 61 straipsnio 6 dalies b punkte iSvardyty implantuojamyjy priemoniy ir III
klasés priemoniy tipy, kai kurios kity tipy implantuojamosios priemonés ir III klasés
priemonés taip pat atitinka kriterjjus ir gali buti laikomos patikimomis
technologijomis, nes jos yra vienodo, paprasto ir stabilaus dizaino, jy sauga yra gerai
zinoma ir jos anksCiau nebuvo susij¢ su saugos problemomis, jy klinikinio
veiksmingumo charakteristikos yra gerai Zinomos ir jos apima standartines prieziliros
priemones, kuriy indikacijos ir naujausia technologija mazai kinta, be to, jos ilga laika
tiekiamos Sajungos rinkai;

todel 61 straipsnio 6 dalies b punkte pateiktas implantuojamyjy priemoniy ir III klasés
priemoniy tipy sarasas turéty biiti 1§ dalies pakeistas, kad i ji bty jtrauktos kitos
patikimos technologijos;

siekdama nustatyti, kurios patikimos technologijos turi biti jtrauktos ; Reglamento
(ES) 2017/745 61 straipsnio 6 dalies b punkte nustatyta implantuojamyjy priemoniy ir
III klasés priemoniy sarasa, Komisija placiai konsultavosi su Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe;

nors gamintojai atleidZziami nuo prievolés atlikti Siame reglamente iSvardyty tipy
implantuojamyjy priemoniy ir III klasés priemoniy klinikinius tyrimus, jie vis tiek

Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnj;
todéel Reglamentas (ES) 2017/745 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas,

OL L 117,2017 5 5, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

LT


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj

LT

PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 6 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

ir atitinka atitinkamg konkreCiam gaminiui taikomg bendrajg specifikacija, jei
tokios bendrosios specifikacijos esama, arba kurios yra:

a)

b)

sitilai zaizdai susitti, kabés, danty plombos, danty breketai, danty
vainikéliai, varztai (sraigtai), pleistai, plokstelés, vielos, vinys, apkab¢lés,
jungtys;

kaukolés perforatoriai, kaukolés plokstes, kateterio jvedikliai, jklotai ir
juostelés, implantuojamy impulsy generatoriy magnetai, prievady
kiStukai, zondai ir zondy kreipiamosios, adatos, adaty laikikliai, znyplés,
kaniulés, balioniniai atrioseptostomijos kateteriai, antikoaguliantais
padengti kateteriai, kraujo maiSeliai, kuriuose yra antikoagulianty,
implantuojami  portai, jterpikliai, dilatatoriai, skilveliy drenazo
vamzdeliai, maitinimo zondai, siuvimo tamponai, siuvimo movos,
chirurgines sagas, gastrostominés sagutés, kauly vasSkas, kauly uzpildai,
kauly pakaitalai, stiebo centralizatoriai, diafizés obturatoriai,
radiografiniai zymekliai, skaidulinés ligatiiros, gomurio plétikliai, vinys,
ankeriai, stuburo uzpakaliniai fiksatoriai, tekstilés pintinés juostelés,
danty implantai, ortodontinés priemonés, odontologinés priemonés,
neleidziancCios  susidaryti  sgaugoms, pakabinamieji  ortopediniai
fiksatoriai ir suspenzorijai, daugkartinio naudojimo chirurginiai
instrumentai, kaukolés plétimo spyruoklés, kreipiamosios vielos,
kardiologiniai matavimo zondai, stimuliavimo laidai ir zondai, kilpos,
zondy dangteliai, tvirtinimo ir sujungimo jrankiai, endovaskulinés
embolizacijos rités, embolizacijos dalelés, kabeliai, Suntai ir vidinés
defibriliacinés plokstelés.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 03 20

Komisijos vardu
Pirmininkeé
Ursula VON DER LEYEN
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