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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 20.3.2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do wykazu wyrobow do implantacji klasy IIb zwolnionych z obowiazku
przeprowadzania oceny dokumentacji technicznej w przypadku kazdego wyrobu

(Tekst majacy znaczenie dla EOQG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Ugruntowane technologie sg stosunkowo prostymi wyrobami, ktére odznaczajg si¢ wspolna,
stabilng 1 praktycznie niepodlegajacg zmianom konstrukcja, dobrze znanymi wtasciwos$ciami
zwigzanymi z bezpieczenstwem 1 skutecznos$cig kliniczng oraz dluga historig obecnosci na
rynku. Kryteria identyfikacji ugruntowanych technologii okreslono w wytycznych Grupy
Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych (MDCG 2020-6).

W art. 52 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wymieniono szereg technologii, ktore ze
wzgledu na swoj status ugruntowanych technologii moga korzysta¢ z uproszczonego
podejscia, ktore w tym przypadku polega na zwolnieniu z wymogu przeprowadzenia oceny
dokumentacji technicznej kazdego wyrobu, w trakcie procedury oceny zgodnosci. Ponadto
w art. 52 ust. 5 uprawniono Komisj¢ do rozszerzenia wykazu ugruntowanych technologii na
wyroby podobne do tych wymienionych w wykazie.

W oparciu o doswiadczenia zdobyte dotychczas w zwigzku z rozporzadzeniem w sprawie
wyrobow medycznych niniejszy akt delegowany ma na celu rozszerzenie wykazoéw rodzaju
wyrobow do implantacji klasy IIb w art. 52 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745, aby zwolni¢
je z wymogu przeprowadzenia oceny dokumentacji technicznej kazdego wyrobu.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Wykaz wyrobow bedacych ugruntowanymi technologiami zawarty w niniejszym akcie
delegowanym opracowano w 2025r. wdrodze szeroko zakrojonych konsultacji z
zainteresowanymi stronami majacymi status obserwatora w grupie roboczej MDCG ds. badan
klinicznych i oceny klinicznej, badan dziatania ioceny dzialania, w Grupie Roboczej ds.
Przypadkow Granicznych i1 Klasyfikacji, a takze z wlasciwymi organami bedacymi cztonkami
samej MDCG.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Akt prawny ma na celu rozszerzenie wykazu rodzaju wyrobdéw do implantacji klasy IIb
zawartego w art. 52 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktére sa zwolnione z wymogu
przeprowadzania oceny dokumentacji technicznej w odniesieniu do kazdego wyrobu
w trakcie procedury oceny zgodnosci.
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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

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 20.3.2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do wykazu wyrobow do implantacji klasy IIb zwolnionych z obowiazku
przeprowadzania oceny dokumentacji technicznej w przypadku kazdego wyrobu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1irozporzadzenia (WE) nr 1123/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG!, w szczegodlnosci jego art. 52 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2017/745 Komisja moze zmieni¢ wykaz typoéw
wyrobow do implantacji klasy IIb, ktore sa zwolnione z obowigzku przeprowadzania
oceny dokumentacji technicznej w przypadku kazdego wyrobu w trakcie procedury
oceny zgodnosci.

(2)  Doswiadczenie w stosowaniu rozporzadzenia (UE) 2017/745 wykazalo, ze oprocz
rodzajow wyrobow do implantacji klasy IIb wymienionych w art. 52 ust. 4 akapit
drugi rozporzadzenia (UE) 2017/745 szereg innych rodzajow wyrobow do implantacji
klasy IIb rowniez spetnia kryteria ugruntowanej technologii, ze wzgledu na fakt, ze
maja one wspolng, prostg istabilng konstrukcjg; poziom ich bezpieczenstwa jest
dobrze znany 1w przeszlosci nie byly kojarzone zkwestiami dotyczacymi
bezpieczenstwa; maja dobrze znane wlasciwosci zwigzane ze skutecznoscig kliniczng 1
s wyrobami stosowanymi w standardowej opiece, o niewielkim stopniu rozwoju pod
wzgledem wskazan 1 aktualnego stanu wiedzy; oraz majg dluga histori¢ na rynku
unijnym.

3) Nalezy zatem zmieni¢ wykaz rodzajow wyrobow do implantacji klasy IIb okreslony
w art. 52 ust. 4 w celu uwzglednienia innych ugruntowanych technologii.

(4)  Aby okresli¢, ktore ugruntowane technologie nalezy doda¢ do wykazu wyrobow do
implantacji okre$lonego w art. 52 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745, Komisja
przeprowadzita szeroko zakrojone konsultacje z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobow
Medycznych.

%) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/745,

1 Dz U.L 117 z5.5.2017, 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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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W art. 52 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Jednakze w przypadku wyrobow do implantacji klasy IIb oceny dokumentacji
technicznej okreslonej w zataczniku IX sekcja 4 dokonuje si¢ w odniesieniu do
kazdego wyrobu, z wyjatkiem nastepujacych wyroboéw do implantacji klasy IIb:

a) szwy, zszywki, wypehienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony
zgbowe, Sruby, kliny, ptytki, druty, gwozdzie, klamry, taczniki,

b)  kaniule, cewniki, sondy zywieniowe, podktadki do szwow, tulejki mocujace,
guziki do szwéw, niskoprofilowe zglebniki gastrostomijne, wosk kostny,
wypelniacze kostne, substytuty kos$ci, centralizatory trzpienia, obturatory
trzonéw, znaczniki rentgenowskie, nici do ligatur, dystraktory podniebienne,
gwozdzie, kotwice, implanty do tylnej stabilizacji kregostupa, oploty tekstylne,
implanty dentystyczne, wyroby ortodontyczne, bariery dentystyczne,
zawieszone systemy mocujace i przyrzady typu cinch.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20.3.2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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