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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Viletablerad teknik dr forhallandevis enkla produkter som har en vanlig och stabil
konstruktion med begrinsad utveckling, vilkidnda egenskaper nir det giller sidkerhet och
kliniska prestanda och lang historia pa marknaden. Kriterier for véletablerad teknik finns i
védgledningen fran samordningsgruppen for medicintekniska produkter (MDCG 2020-6).

I artikel 61.6 b 1 forordning (EU) 2017/745 fortecknas ett antal tekniker som pa grund av att
de &r viletablerade kan handldggas pa ett forenklat sétt, ndrmare bestimt med ett undantag
frdn kravet pa klinisk provning. I artikel 61.8 ges kommissionen dessutom befogenhet att
utvidga forteckningen Over viletablerad teknik med produkter som liknar dem som
fortecknas.

Pa grundval av erfarenheterna hittills med forordningen om medicintekniska produkter har
denna delegerade akt som mal att utvidga fOrteckningarna Over typer av produkter i
artikel 61.6 b i forordning (EU) 2017/745 och undanta dem frén kravet pa klinisk provning.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Forteckningen 6ver produkter med véletablerad teknik i denna delegerade akt utarbetades
2025 genom ett brett samrdd med de berdrda parter som har observatdrsstatus i
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, arbetsgruppen for kliniska prévning och
klinisk utvérdering, prestandastudier och prestandautvirdering respektive arbetsgruppen for
gransfall och klassificering, samt med de behdriga myndigheter som dr medlemmar 1 sjdlva
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Rittsakten syftar till att utoka forteckningen over typer av implantat och produkter 1 klass III 1
artikel 61.6 b i forordning (EU) 2017/745 som dr undantagna frén kravet pa klinisk provning.
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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
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 20.3.2026

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad géller
forteckningen dver implantat och produkter i klass III som ér undantagna frian kravet

pa Klinisk provning

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1123/2009 och om upphdvande av rédets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG!, sarskilt artikel 61.8, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

(4)

)

(6)

I enlighet med forordning (EU) 2017/745 far kommissionen éndra forteckningen dver
implantat och produkter i klass III som &r undantagna frén kravet pa klinisk provning.

Erfarenheterna av tillimpningen av férordning (EU) 2017/745 har visat att utdver de
typer av implantat och produkter i klass III som é&r fortecknade i artikel 61.6b i
forordning (EU) 2017/745 uppfyller flera andra typer av implantat och produkter i
klass III ocksd kriterierna for att betraktas som viletablerade, eftersom de har en
vanlig, enkel och stabil konstruktion, har vélkdnda sdkerhetsegenskaper och inte
tidigare har forknippats med sékerhetsproblem, har vilkdnda egenskaper nér det géller
kliniska prestanda och utgdr produkter for standardvard utan storre forédndringar av
indikationer och den tekniska utvecklingen samt har forekommit ldnge pa
unionsmarknaden.

Forteckningen Over typer av implantat och produkter i klass III i artikel 61.6 b bor
dérfor dndras sa att den omfattar annan véletablerad teknik.

For att faststéilla vilken viletablerad teknik som ska ldggas till 1 forteckningen Gver
implantat och produkter i1 klass III 1 artikel 61.6b 1 forordning (EU) 2017/745
genomfOorde kommissionen ett brett samrdd med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

Aven om tillverkarna &r undantagna fran skyldigheten att utfora kliniska provningar
for de typer av implantat och produkter 1 klass IIl som fOrtecknas 1 den hir
forordningen édr de dnd4 skyldiga att planera, genomfora och dokumentera en klinisk
utvérdering 1 enlighet med artikel 61 1 férordning (EU) 2017/745 {or dessa produkter.

Forordning (EU) 2017/745 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

EUTL 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0;.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 61.6 b 1 forordning (EU) 2017/745 ska erséttas med foljande:

7’b)

for vilka den kliniska utvédrderingen bygger pé tillrackliga kliniska data och har
utforst 1 enlighet med de relevanta produktspecifika gemensamma
specifikationerna i1 de fall sddana specifikationer finns tillgdngliga, och som ar
nagot av foljande:

a)

b)

Suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstédllningar, tandkronor, skruvar,
kilar, plattor, tradar forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon.

Kraniala perforatorer, kranialblad, kateterpassare, -plattor och -remsor,
magneter for implanterbara pulsgeneratorer, portproppar, sonder och
ledare, nalar, nalhéllare, tinger, kanyler, atrioseptostomiballongkatetrar,
katetrar Overdragna med antikoagulerande medel, blodpasar med
antikoagulerande medel, katetrar, inforare, dilatorer, ventrikuldra
dréneringsror, matningssonder, suturkompresser, suturhylsor,
suturknappar, gastrostomiknappar, benstift, benvax, benfyllningsmedel,
bensubstitut, centraliseringsanordningar for ben, diafysdra obturatorer,
rontgenmadrken,  fiberligaturer, tubformade ligeringsanordningar,
distraktorer ~ for  gomvidgning,  spikar,  forankringar,  bakre
ryggradsfixturer, textilvdv, tandimplantat, tandregleringsutrustning,
barridarskydd inom tandvard, skalfasader, upphédngningsfixturer och
cincher, kirurgiska flergangsinstrument, fjaddrar for kranieutvidgning,
styrtradar, trycktrddar, pacemakertradar och anslutningskablar, 6glor,
andforslutningar, fixerings- och anslutningsverktyg, endovaskuldra
emboliseringsspolar, emboliseringspartiklar, kablar, shuntar och interna
defibrillatorplattor.”

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 20.3.2026

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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