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Predmet: DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .. /...
z 20. 3. 2026,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokial ide o zoznam implantovatelnych pomécok a pomécok
triedy 11, na ktoré sa nevztahuje povinnost’ uskuto¢nit’ klinické skusanie

Delegaciam v prilohe zasielame dokument C(2026) 1798 final.
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V Bruseli 20. 3. 2026
C(2026) 1798 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z 20. 3. 2026,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial’ ide o
zoznam implantovatel’nych pomdcok a pomécok triedy III, na ktoré sa nevzt’ahuje
povinnost’ uskuto¢nit’ klinické skusanie

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Osvedcené technologie su pomerne jednoduché pomocky s beznym a stalym dizajnom, ktory
sa vel'mi nemeni, zndmymi parametrami bezpecnosti a klinického vykonu a dlhou tradiciou
na trhu. Kritérid identifikovania osvedCenych technologii st stanovené v usmerneniach
Koordinac¢nej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDCG 2020-6).

V ¢lanku 61 ods. 6 pism. b) nariadenia (EU) 2017/745 sa uvadza zoznam technoldgii, na ktoré
sa na zaklade skutoCnosti, ze ide o osvedCené technologie, moézu vztahovat' zjednodusené
postupy, v tomto pripade vynimka z poziadavky uskutoc¢nit’ klinické sktiSanie. Okrem toho sa
v ¢lanku 61 ods. 8 Komisii udel'uje pravomoc rozsirit' zoznam osvedcenych technoldgii o
pomdcky podobné pomockam zo zoznamu.

Na zéklade doterajSich skusenosti s nariadenim o zdravotnickych pomockach je u¢elom tohto
delegovaného aktu rozsirit' zoznam typov pomocok v ¢lanku 61 ods. 6 pism. b) nariadenia
(EU) 2017/745, aby sa na ne nevztahovala poziadavka uskutocnit’ klinické skusanie.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Zoznam pomocok, ktoré si osvedéenymi technologiami, zahrnuty v tomto delegovanom akte
bol vypracovany v roku 2025 na zaklade rozsiahlych konzultacii so zainteresovanymi
stranami, ktoré maju Statit pozorovatela v pracovnej skupine pre klinické skusanie, Stadie
vykonnosti hodnotenia a hodnotenie a v pracovnej skupine pre vymedzenie a klasifikaciu v
ramci Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomocky, ako aj s ¢lenmi prislusnych orgadnov
samotnej Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomdcky.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Utelom pravneho aktu je rozsirit zoznam typov implantovatelnych pomdcok a pomécok
triedy III v ¢lanku 61 ods. 6 pism. b) nariadenia (EU) 2017/745, na ktoré sa nevzt'ahuje
poziadavka uskutocnit’ klinické skusanie.
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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=sk&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=sk&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=sk&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 20. 3. 2026,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial’ ide o
zoznam implantovatel’nych pomocok a pomécok triedy II1, na ktoré sa nevzt’ahuje
povinnost’ uskuto¢nit’ klinické skusanie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretefom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) & 1123/2009 a o zrueni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS!, a najmi
na jeho ¢lanok 61 ods. 8,

ked’Ze:

(1) Komisia v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 mdze zmenit zoznam typov
implantovatelnych pomdcok a pomocok triedy III, na ktoré sa nevztahuje povinnost’
uskutoCnit’ klinické skusanie.

(2) Zo skusenosti s uplatiiovanim nariadenia (EU) 2017/745 vyplynulo, Ze okrem typov
implantovatel'nych pomocok a pomdcok triedy III uvedenych v zozname v ¢lanku 61
ods. 6 pism. b) nariadenia (EU) 2017/745 spina kritéria zaradenia medzi osvedéené
technologie aj cely rad inych typov implantovatel'nych pomdcok a pomdcok triedy 111,
konkrétne tym, Ze maji bezny, jednoduchy a stabilny dizajn; maji znamy stupen
bezpe€nosti a v minulosti sa v suvislosti s nimi nevyskytli Ziadne bezpe€nostné
problémy; ich parametre klinického vykonu sii zndme a ide o pomocky na Standardnt

starostlivost’ s iba malymi zmenami v indikaciach a stave techniky; a maji na trhu
Unie dlht tradiciu.

3) Zoznam typov implantovatelnych pomocok a pomocok triedy I uvedeny v ¢lanku 61
ods. 6 pism. b) by sa preto mal zmenit’ tak, aby zahfnal aj iné osved¢ené technologie.

(4) Komisia v snahe urcit, ktoré¢ osvedCené technoldgie treba doplnit do zoznamu
implantovatel'nych pomdcok a pomoécok triedy III uvedeného v ¢lanku 61 ods. 6 pism.
b) nariadenia (EU) 2017/745, vykonala rozsiahle konzulticie s Koordina¢nou
skupinou pre zdravotnicke pomocky.

%) Hoci sa na vyrobcov vztahuje vynimka z povinnosti uskutoc¢nit’ klinické skusanie
typov implantovatelnych pomocok a pomocok triedy III uvedenych v tomto nariadeni,
nad’alej su povinni planovat’, uskutocovat a dokumentovat klinick¢ hodnotenie
danych pomdcok v stlade s ¢lankom 61 nariadenia (EU) 2017/745.

(6) Nariadenie (EU) 2017/745 by sa preto malo zodpovedajucim spésobom zmenit’,

! U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.



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

Clanok 1

V ¢lanku 61 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/745 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) ktorych klinické hodnotenie vychadza z dostato¢nych klinickych udajov a je v
sulade s prislusnou CS urcenou pre konkrétny vyrobok, ak je takato CS k
dispozicii, a ide o jednu z tychto pomocok:

a)

b)

Sijaci materidl, skoby, zubné vyplne, zubné podpery a zubné svorky,
zubné korunky, skrutky, kliny, platnicky, dréty, koliky a ¢apy, spony a
pripojky, svorky,

kranidlne perforatory, kranidlne frézy, zavadzace katétrov, chirurgické
tampoOny a savé pruzky, magnety pre implantovatel'né pulzné generatory,
zatky portov, stylety a vodiace pomocky styletov, ihly, klieste na
ihly/ihelce, (lekarske) klieste, kanyly, atrioseptostomické balonikové
katétre, katétre s antikoagulanym pot'ahom/katétre s netrombogénnym
potahom, krvné vaky s antikoagulantom, port katétre, zavadzace,
dilatatory, ventrikularne drény, zaladocné sondy, vankusiky pod stehy,
fixatné navleky implantovanych elektréd (suture sleeves), suturdlne
fixacné gombiky (implantaty), gastrostomické gombiky, kostné klince,
kostny vosk, kostné vyplne, kostné nahrady, centralizéry drieku,
diafyzarne obturatory, radiografické markery, podvdzovaci material
(nite), zariadenia na extralumindlnu ligatiru vajcovodov, transpalatilne
distraktory, klince, kotvy, zadné fixatory chrbtice, textilné opletenia
(implantovatel'né  komponenty), zubné implantity, ortodontické
zariadenia, dentalne bariéry, zubné fazety, zavesné fixacné systémy a
stahovacie (cinch) mechanizmy, opakovane pouZzitelné -chirurgické
nastroje, pruziny na distrakciu lebky, vodiace droty, tlakové vodice,
kardiostimulaéné elektrody, slucky, olovené chranice hlavy, fixatory a
spojky, endovaskularne emboliza¢né $piraly, embolizané Castice, kable,
shunty a interné defibrila¢né elektrody.«

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Statoch.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych

V Bruseli 20. 3. 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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