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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(20.3.2026),

ar ko attieciba uz tadu implantéjamu iericu un III klases iericu sarakstu, kuras ir
atbrivotas no pienakuma tam veikt kliniskos pétijumus, groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2017/745

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. DELEGETA AKTA KONTEKSTS

Visparatzitas tehnologijas (WET) ir salidzinoSi vienkar$as ierices, kam ir kopiga un stabila
konstrukciju, kas daudz nemainas, kam ir labi zinami droSuma un kliniskas veiktsp&jas
raksturlielumi un ilga vesture tirgli. WET noteikSanas krité€rijus noteic Medicinisko iericu
koordinacijas grupas noradijumi (MDCG 2020-6).

Regulas (ES) 2017/745 61. panta 6. punkta b) apakSpunkta ir noraditas vairakas tehnologijas,
kam, nemot véra to, ka tas ir WET tehnologijas, var biit izdevigi piemérot vienkarSotu pieeju,
Saja gadijuma atbrivojumu no prasibas veikt kliniskus pétijumus. Turklat 61. panta 8. punkts
Komisiju pilnvaro WET sarakstu paplasinat, taja ieklaujot noraditajam iericeém Ilidzigas
ierices.

Sis delegetais akts, balstoties uz lidz§ingjo ar MIR giito pieredzi, tiecas Regulas
(ES) 2017/745 61. panta 6. punkta b) apakSpunkta noteiktos iericu tipu sarakstus paplasinat,
lai noteiktu tipu ierices atbrivotu no prasibas veikt kliniskos petijumus.

2. APSPRIESANAS PIRMS AKTA PIENEMSANAS

Saja delegetaja akta ieklautais WET ieri¢u saraksts tika izstradats 2025. gada, plasi
apspriezoties ar ieinteresétajam personam, kam MDCG Klinisko pétijumu un izvertéSanas
veiktspgjas petijumu un izvert€Sanas darba grupa un Robezproduktu un klasifikacijas darba
grupa ir noverotaja statuss, un ar kompetentajam iestadém, kaas pasas ir MDCG locekles.

3. DELEGETA AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

Tiesibu akta meérkis ir paplasinat tadu Regulas (ES)2017/745 61.panta 6. punkta
b) apakSpunkta ieklautu implant&jamo ieri€¢u un III klases iericu tipu sarakstu, uz kuram
prasiba veikt kliniskos pétijumus neattiecas.
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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=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565

LV

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..

(20.3.2026),

ar ko attieciba uz tadu implantéjamu iericu un III klases iericu sarakstu, kuras ir

atbrivotas no pienakuma tam veikt kliniskos pétijumus, groza Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES) 2017/745

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1123/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42/EEK!, un jo 1pasi tas 61. panta 8. punktu,

ta ka:

(1)

)

€)

(4)

)

(6)

Saskana ar Regulu (ES) 2017/745 tadu implant§jamo iericu un III klases iericu
sarakstu, kas ir atbrivotas no pienakuma veikt kliniskos pétijumus, drikst grozit
Komisija.

Regulas (ES) 2017/745 piemérosana giita pieredze liecina, ka kritérijiem, p&c kuriem
ierices var uzskatit par visparatzitam, papildus Regulas (ES)2017/745 61. panta
6. punkta b) apakSpunkta saraksta noraditajiem implant&jamu iericu un III klases iericu
tipiem atbilst arT vairaki citi implantgjamu iericu un III klases iericu tipi, jo tam ir
izplatita, vienkarSa un stabila konstrukcija; to droSums ir labi zinams un ieprieks ar
tam nav saistijjuSies droSuma jautajumi; tam ir labi zinami kliniskas veiktsp&jas
raksturlielumi, un tas ir standarta apriipé izmantotas ierices, attieciba uz kuram
indikacijas un jaunakie sasniegumi daudz nemainds; tam ir sena vesture Savienibas
tirgd.

Tapéc 61. panta 6. punkta b) apakSpunkta sniegtais implantéjamu iericu un III klases
iericu tipu saraksts biitu jagroza, lai taja ieklautu citas visparatzitas tehnologijas.

Lai noteiktu, kuras visparatzitas tehnologijas ir japievieno implantgjamu ieri¢u un III
klases iericu sarakstam, kas sniegts Regulas (ES) 2017/745 61. panta 6. punkta b)
apakSpunkta, Komisija plasi apspriedas ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu.

No pienakuma par §is regulas saraksta noraditajiem implant€jamo iericu un III klases
iericu tipiem veikt kltniskos p€tijumus razotaji gan ir atbrivoti, tomer tiem saskana ar
Regulas (ES) 2017/745 61. pantu japlano, javeic un jadokumenté minéto iericu
kliniskais izvertejums.

Tapéc Regula (ES) 2017/745 butu attiecigi jagroza,

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (ES) 2017/745 61. panta 6. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“b) kuru kliniska izvertéSana balstds uz pietickamiem kliniskajiem datiem un
atbilst attiecigajam izstradajumam specifiskajai KS, ja sada KS ir pieejama, un
ja tie ir kads no sadiem:

a)  diegi, skavas, zobu pildmateriali, zobu plates, zobu kroni, skrtives, kili,
platnes, vadi vai stieples, tapas, klipsi, savienotaji,

b) galvaskausa kaulu perforatori, galvaskausa perforatoru asmeni,
vaditajkatetri, absorbg&josi katetra parsgji, katetra vaditajstigas,
implantéjamu pulsa generatoru magnéti, piekluves atveru aizbazni,
stiletes un stileSu vadotnes, adatas, adatu turtaji, pincetes, kanulas,
atrioseptostomijas balonkatetri, katetri ar antikoagulantu parklajumu,
asins maisini ar antikoagulantu, porta katetri, ievaditaji, plet&ji
(dilatatori), ventrikularas drenas (smadzenu dobumu drenas), baroSanas
caurulites, Suvju tamponi, Suvju uzmavas, Suvju fiksacijas pogas, zema
profila  gastrostomijas balonzondes, kaulu tapskriives (dibeli),
medictniskais kaulu vasks, kaulu pildvielas, kaulu aizstaj&ji, centrétaji,
diafizes obturatori, radiografijas markieri, Skiedru ligatiiras, caurulveida
ekstraluminalas ligatiiras ierices, transpalatalie plet€ji, naglas, enkuri,
mugurkaula aizmugurgjie fiksatori, piti kirurgiskie diegi, zobu implanti,
ortodontiskas ierices, zobu starplikas, zobu fasetes, suspendgjosi fiksatori
un saspiedgji, atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, galvaskausa
plet&jatsperes, vadotnes, vadi ar spiediena méritaju, 1slaicigi un ilglaicigi
lietojami  kardiostimulatora elektrodi, cilpas, elektrodu uzmavas,
fiksacijas instrumenti un savienotdju instrumenti, endovaskularas
embolizacijas spirales, embolizacijas dalinas, kabeli, Sunti un iek$gjas
defibrilacijas lapstinas.”.

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 20.3.2026

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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