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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 52 straipsnio 4 dalyje iSvardytos tam tikros technologijos,
kurioms dél to, kad jos yra patikimos technologijos, gali buti taikomas supaprastintas
metodas, Siuo atveju — reikalavimo atlikti kiekvienos priemonés techninés dokumentacijos
vertinimg atliekant atitikties vertinimo procediirg iSimtis. Be to, 52 straipsnio 5 dalimi
Komisijai suteikiami jgaliojimai iSplésti patikimy technologijy saraSg jtraukiant priemones,
panasias ] tame saraSe iSvardytas priemones.

Remiantis iki §iol taikant MPR jgyta patirtimi, Siuo deleguotuoju aktu siekiama iSplésti
Reglamento (ES) 2017/745 52 straipsnio 4 dalyje pateiktus IIb klasés implantuojamyjy
priemoniy tipy saraSus, kad d¢l jy nebiity taikomas reikalavimas atlikti kiekvienos priemonés
techninés dokumentacijos vertinimg.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT TEISES AKTA

I 8i deleguotaji 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 52 straipsnio 4 dalyje pateikta IIb
klasés implantuojamyjy priemoniy, dél kuriy atliekant atitikties vertinimo procediira
netaikomas reikalavimas pateikti kiekvienos priemonés techning dokumentacija, tipy sarasa.
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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
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...

2026 03 20

kuriuo dél IIb klasés implantuojamuyju priemoniy, dél kuriy netaikoma prievolé atlikti
kiekvienos priemonés techninés dokumentacijos vertinima, saraso i dalies kei¢iamas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama ] 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (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!, ypac i jo 52 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)

2)

€)

(4)

)

pagal Reglamentg (ES) 2017/745 Komisija gali i§ dalies pakeisti IIb klasés
implantuojamyjy priemoniy, dél kuriy atliekant atitikties vertinimo procediirg
netaikoma prievolé atlikti kiekvienos priemonés techninés dokumentacijos vertinima,
tipy sarasa;

Reglamento (ES) 2017/745 taikymo patirtis parodé, kad, be Reglamento (ES)
2017/745 52 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje iSvardyty IIb klasés
implantuojamyjy priemoniy tipy, kai kurios kity tipy IIb klasés implantuojamosios
priemonés taip pat atitinka patikimy technologijy kriterijus ir gali buti laikomos
patikimomis technologijomis, nes jos yra vienodo, paprasto ir stabilaus dizaino, jy
sauga yra gerai zinoma ir jos anks¢iau 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 laikg tiekiamos Sajungos rinkai;

todel 52 straipsnio 4 dalyje pateiktas IIb klasés implantuojamyjy priemoniy tipy
sgrasSas turéty biuiti 1§ dalies pakeistas, kad ] ji buty jtrauktos kitos patikimos
technologijos;

sickdama nustatyti, kurios patikimos technologijos turi biiti jtrauktos ; Reglamento

(ES) 2017/745 52 straipsnio 4 dalyje nustatyta implantuojamyjy priemoniy sarasa,
Komisija placiai konsultavosi su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe;

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.
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PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 52 straipsnio 4 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

, Taciau IIb klasés implantuojamosioms priemonéms IX priedo 4 skirsnyje nurodytas
techninés dokumentacijos vertinimas taikomas kiekvienai priemonei, iSskyrus Sias
IIb klasés implantuojamasias priemones:

a)

b)

sitilus Zaizdai susitti, kabes, danty plombas, danty breketus, danty vainikélius,
varztus (sraigtus), pleistus, ploksteles, vielas, vinis, apkabéles, jungtis;

kaniules, kateterius, maitinimo zondus, siuvimo tamponus, siuvimo movas,
chirurgines sagas, gastrostomines sagutes, kauly vaska, kauly uzpildus, kauly
pakaitalus, stiebo centralizatorius, diafizés obturatorius, radiografinius
zymeklius, skaidulines ligatiiras, gomurio plétiklius, vinis, ankerius, stuburo
uzpakalinius fiksatorius, tekstilés pintines juosteles, danty implantus,
ortodontines priemones, odontologines priemones, neleidzian¢ias susidaryti
sgaugoms, pakabinamuosius ortopedinius fiksatorius ir suspenzorijus.*

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 03 20

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula VON DER LEYEN
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