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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2026/1359
ze dne 20. bfezna 2026,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o seznam
implantabilnich prostfedki tfidy IIb vyfatych z povinnosti providét posouzeni technické
dokumentace u kazdého prostfedku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a zejména na ¢l. 52 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Vsouladu s nafizenim (EU) 2017745 miZe Komise zménit seznam typti implantabilnich prostiedkd tfidy IIb, které
jsou vyfaty z povinnosti provadét posouzeni technické dokumentace u kazdého prostiedku v pribéhu postupu
posuzovani shody.

(2)  ZkuSenosti s uplatiiovanim nafizeni (EU) 2017/745 ukazaly, Ze kromé typti implantabilnich prosttedka tiidy IIb
uvedenych v ¢l. 52 odst. 4 druhém pododstavci nafizeni (EU) 2017/745 spliuje kritéria pro to, aby byly povazovany
za zavedené, také nékolik jinych typt implantabilnich prostiedkd tfidy IIb, jelikoZ jejich ndvrh je jednotny,
jednoduchy a stabilni, je o nich dobfe zndmo, Ze jsou bezpecné, a v minulosti nebyly spojeny s bezpe¢nostnimi
problémy, jejich vlastnosti z hlediska klinické funkce jsou dobfe zndmé a jednd se o standardni prostfedky zdravotni
péce, u kterych dochazi k malému vyvoji indikace a stavu techniky, a maji na trhu Unie dlouhou historii.

(3)  Seznam typl implantabilnich prosttedkd tifdy IIb stanoveny v ¢l. 52 odst. 4 by proto mél byt zménén tak, aby
zahrnoval dal§i zavedené technologie.

(4) S cilem urit, které zavedené technologie maji byt doplnény na seznam implantabilnich prostfedka stanoveny v ¢l. 52
odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745, vedla Komise rozsihlé konzultace s Koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostredky.

(5)  Natizeni (EU) 2017/745 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V ¢l. 52 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,U implantabilnich prosttedka tiidy IIb se vSak posouzeni technické dokumentace, jak je stanoveno v piiloze IX bodé 4,
provede u kazdého prostiedku s vyjimkou téchto implantabilnich prostfedkd tiidy IIb:

a)  Sici materidly, svorky a skoby, zubni vyplné, rovndtka, korunky, $rouby, klinky, desticky, drity, ¢epy, spony,
konektory;

() Uk vést.L117,5.5.2017,s. 1, ELI http://data.europa.eu/elifreg/2017745/oj.
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b)  kanyly, katétry, vyZivovaci sondy, suturdlni podlozky (pledgety), suturdlni manzety, suturdlni knofliky, vyZivovaci
knofliky, kostni vosk, kostni vypliiovd hmota, kostni nahrady, centralizéry diiku, diafyzarni obturdtory, rentgenové
znacky, vldknové ligatury, transpalatindlni distraktory, heby, kotvy, prostfedky pro zadni spindlni fixaci, implantaty
ze splétanych vldken, zubni implantity, ortodontické pomucky, dentilni bariérové membrany, prostfedky pro
zavésnou fixaci a fixdtory typu cinch.”

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. bfezna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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