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Al Consejo de la
= Unidn Europea

Bruselas, 23 de marzo de 2026
(OR. en)

7573/26

SAN 179
PHARM 47
MI 276
COMPET 359
DELACT 57

NOTA DE TRANSMISION

De:

Fecha de recepcion:
A:

Por la secretaria general de la Comision Europea, D.? Martine DEPREZ,
directora

20 de marzo de 2026

D.2 Thérése BLANCHET, secretaria general del Consejo de la Union
Europea

N.° doc. Cion.:

C(2026) 1809 final

Asunto:

REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION

de 20.3.2026

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de productos
implantables de la clase IIb exentos de la obligacion de evaluar la
documentacion técnica de cada producto

Adjunto se remite a las delegaciones el documento C(2026) 1809 final.

Adj.: C(2026) 1809 final
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DEL ACTO DELEGADO

Las tecnologias consolidadas (well established technologies, WET por sus siglas en inglés)
son dispositivos relativamente sencillos, con disefios comunes y estables con poca evolucion,
caracteristicas bien conocidas de seguridad y funcionamiento clinico y una larga historia en el
mercado. Los criterios para identificar las WET se han establecido en las orientaciones del
Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG por sus siglas en inglés) (MDCG
2020-6).

El articulo 52, apartado 4, del Reglamento (UE) 2017/745 enumera una serie de tecnologias
que, por ser WET, pueden beneficiarse de un enfoque simplificado, en este caso la exencion
del requisito de evaluacion de la documentacion técnica para cada producto, durante el
procedimiento de evaluacion de la conformidad. Ademas, el articulo 52, apartado 5, faculta a
la Comision para ampliar la lista de WET a productos similares a los enumerados.

Sobre la base de la experiencia adquirida hasta la fecha con el Reglamento sobre los
productos sanitarios, el presente acto delegado tiene por objeto ampliar las listas de tipos de
productos implantables de la clase IIb del articulo 52, apartado 4, del Reglamento (UE)
2017/745 para eximirlos del requisito de llevar a cabo una evaluacion de la documentacion
técnica para cada producto.

2. CONSULTAS PREVIAS A LA ADOPCION DEL ACTO

La lista de productos WET incluidos en el presente acto delegado se elabor6 en 2025 a través
de una amplia consulta de las partes interesadas con estatuto de observador al Grupo de
Trabajo de Estudios y Evaluacion del Rendimiento de la Investigacion y la Evaluacion
Clinicas del MDCG y al Grupo de Trabajo sobre Productos Frontera y Clasificacion de
Productos Sanitarios, asi como de los miembros de las autoridades competentes del propio
MDCG.

3. ASPECTOS JURIDICOS DEL ACTO DELEGADO

El acto juridico tiene por objeto ampliar la lista de tipos de productos implantables de la clase
IIb del articulo 52, apartado 4, del Reglamento (UE) 2017/745 que estan exentos del requisito
de documentacion técnica para cada producto durante el procedimiento de evaluacion de la
conformidad.
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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://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=es&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=es&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION

de 20.3.2026

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del

Consejo en lo que respecta a la lista de productos implantables de la clase IIb exentos de

la obligacion de evaluar la documentacion técnica de cada producto

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1123/2009 y por el que se derogan
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo', y en particular su articulo 52, apartado

5,

Considerando lo siguiente:

(1)

)

€)

(4)

©)

De conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745, la Comision puede modificar la
lista de tipos de productos implantables de la clase IIb que estdn exentos de la
obligacion de llevar a cabo una evaluacion de la documentacidon técnica para cada
producto durante el procedimiento de evaluacion de la conformidad.

La experiencia adquirida con la aplicaciéon del Reglamento (UE) 2017/745 ha
demostrado que, ademdas de los tipos de productos implantables de la clase IIb
enumerados en el articulo 52, apartado 4, parrafo segundo, del Reglamento (UE)
2017/745, otros tipos de productos implantables de la clase IIb también cumplen los
criterios para considerarse consolidados, ya que presentan un disefio comun, sencillo y
estable; poseen una seguridad bien conocida y no se les ha asociado a problemas de
seguridad en el pasado; tienen -caracteristicas de funcionamiento clinico bien
conocidas, son productos estandar para cuidados y presentan poca evolucion en cuanto
a las indicaciones y el estado actual de la técnica, y tienen una larga historia en el
mercado de la Union.

Por consiguiente, la lista de tipos de productos implantables de la clase IIb establecida
en el articulo 52, apartado 4, debe modificarse para incluir otras tecnologias
consolidadas.

Con el fin de determinar qué tecnologias consolidadas deben anadirse a la lista de
productos implantables establecida en el articulo 52, apartado 4, del Reglamento (UE)
2017/745, la Comision llevé a cabo una amplia consulta al Grupo de Coordinacion de
Productos Sanitarios.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) 2017/745 en consecuencia.

DO L 117 de 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
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http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El articulo 52, apartado 4, parrafo segundo, del Reglamento (UE) 2017/745 se sustituye por el
texto siguiente:

«No obstante, para los productos implantables de la clase IIb, la evaluacion de la
documentacion técnica, tal como se indica en la seccion 4 del anexo IX, se efectuara
para todos los productos, excepto para los siguientes productos implantables de la
clase Ilb:

a) material de sutura, grapas, materiales para la obturacion dental, aparatos de
ortodoncia, coronas dentales, tornillos, cuiias, placas, cables, alfileres, clips y
dispositivos de conexion;

b)  canulas, catéteres, sondas de alimentacion, pledgets quirdrgicos, manguitos de
sutura, botones de sutura, botones de gastrostomia, cera dsea, rellenos dseos,
sustitutivos 6seos, centralizadores de vastagos, obturadores diafisarios,
marcadores radioldgicos, ligaduras de fibra, distractores transpalatales, clavos,
anclajes, fijaciones posteriores de la columna vertebral, trenzas textiles,
implantes dentales, dispositivos para ortodoncia, barreras para odontologia,
fijaciones suspensorias y cinchas.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20.3.2026

Por [a Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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