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Uimh. an doic. 6n C(2026) 1809 final

gCoim.:

Abhar: RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an 20.3.2026

lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle a mhéid a bhaineann leis an liosta feisti so-
ionchlannaithe in aicme Illb ata diolmhaithe 6n oibleagaid measunu a
dhéanamh ar an doiciméadacht theicniuil i gcas gach feiste

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad C(2026) 1809 final.
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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 20.3.2026
C(2026) 1809 final

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 20.3.2026

lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a
mhéid a bhaineann leis an liosta feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb ata diolmhaithe on
oibleagaid measunu a dhéanamh ar an doiciméadacht theicniuil i gcas gach feiste

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

Is feisti réasunta simpli iad teicneolaiochtai seanbhunaithe, a bhfuil dearai coiteanna agus
cobhsai ag baint leo, nach bhfuil moéran athruithe tagtha orthu, a bhfuil saintréithe aitheanta
sabhailteachta agus feidhmiochta clinicitla acu agus a bhfuil fail orthu ar an margadh le fada
an la. Leagadh sios critéir chun teicneolaiochtai seanbhunaithe a shainaithint i dtreoir an
Ghrapa Chomhordaithe maidir le Feisti Leighis (MDCG 2020-6).

In Airteagal 52(4) de Rialachan (AE) 2017/745 liostaitear roinnt teicneolaiochtai a
d’fthéadfadh tairbhi de chur chuige simplithe, de bhua iad a bheith ina dteicneolaiochtai
seanbhunaithe, sa chas seo, an dioltine 6n gceanglas measunu a dhéanamh ar dhoiciméadacht
theicnitil 1 gcas gach feiste, le linn an nds imeachta um measint comhréireachta. Thairis sin,
le hAirteagal 52(5), tugtar de chumhacht don Choimisiun liosta na dteicneolaiochtai
seanbhunaithe a leathnt chun feisti at4 costil leo siud a liostaitear a chumhdach.

Ar bhonn na taithi a fuarthas go dti seo leis an Rialachan maidir le Feisti Leighis, is ¢ is aidhm
don ghniomh tarmligthe seo na liostai de chinedlacha feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb in
Airteagal 52(4) de Rialachan (AE) 2017/745 a leathnu chun iad a dhiolmht 6n gceanglas
measunl a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnitiil 1 gcas gach feiste.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

Rinneadh liosta na bhfeisti teicneolaiochtai seanbhunaithe a chuimsitear sa Ghniomh
Tarmligthe seo a fhorbairt in 2025 tri chombhairliuchan leathan leis na pairtithe leasmhara a
bhfuil stddas breathnora acu sa Mheitheal um Thrialacha Cliniciula agus um Meastdireacht
Chlinicitil, um Staidéir Feidhmiochta agus um Meastdireacht Feidhmiochta agus sa
Mheitheal um Aicmiu Feisti Leighis agus Feisti Leighis Teorannacha agus le comhaltai
Udarais Inniula an Ghripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis é féin.

3. EILIMINTI DLi AN GHNiIMH THARMLIGTHE

Is ¢ is aidhm don ghniomh dli an liosta de chineal feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb in
Airteagal 52(4) de Rialachan (AE) 2017/745 atd diolmhaithe 6n gceanglas maidir le
doiciméadacht theicnitil 1 gcas gach feiste a leathnt, le linn an ndés imeachta um measunt
comhréireachta.
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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=ga&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=ga&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=ga&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 20.3.2026

lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a
mhéid a bhaineann leis an liosta feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb ata diolmhaithe 6n
oibleagaid meastinu a dhéanamh ar an doiciméadacht theicniiil i gcas gach feiste

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachén (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5
Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE)
Uimbh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1123/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle!, agus go héirithe Airteagal 52(5) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) I gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745, féadfaidh an Coimisiun leasu a dhéanamh ar
liosta na gcinedlacha feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb atd diolmhaithe 6n
oibleagaid measunu a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnitil i gcas gach feiste le
linn an nés imeachta um meastnl comhréireachta.

(2)  Is léir On taithi a fuarthas le cur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2017/745, sa bhreis ar na
cineélacha feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb a liostaitear in Airteagal 52(4), an dara
fomhir, de Rialachan (AE) 2017/745, go gcomhlionann roinnt cineédlacha feisti so-
ionchlannaithe in aicme IIb na critéir freisin chun go measfai iad a bheith
seanbhunaithe, 6s rud ¢ go bhfuil dearadh coiteann, simpli agus cobhsai acu; is gné
aitheanta i an tsabhdilteacht a bhaineann leo agus ni raibh saincheisteanna
sabhailteachta 1 gceist leo san am a chuaigh thart; ta saintréithe feidhmiochta cliniciula
aitheanta acu agus is feisti ciraim caighdeanacha iad nach bhfuil méran athruithe
tagtha orthu 6 thaobh tasc agus uUrscothachta de; agus ta fail orthu ar mhargadh an
Aontais le fada an 1a.

3) D4 bhri sin, ba cheart liosta na gcinealacha feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb a
leagtar amach in Airteagal 52(4) a leasii chun teicneolaiochtai seanbhunaithe eile a
chur leis.

(4) Chun a chinneadh cé na teicneolaiochtai seanbhunaithe atd le cur le liosta na bhfeisti
so-ionchlannaithe a leagtar amach in Airteagal 52(4) de Rialachan (AE) 2017/745,
thug an Coimisiun faoi chomhairliichan leathan leis an nGripa Comhordaithe maidir
le Feisti Leighis.

(5) D4 bhri sin, ba cheart Rialachédn (AE) 2017/745 a leasu dé réir,

1 IO L 117, 5.5.2017, Ich. 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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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

In Airteagal 52(4) de Rialachan (AE) 2017/745, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara
fombhir:

‘I gcés feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb, afach, beidh feidhm ag an measunu ar
an doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear i Roinn 4 d’larscribhinn IX maidir le
gach feiste, seachas na feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb seo a leanas:

(a) vuvamanna, staplai, lionadh déidliachta, teanntain déidliachta, corénacha fiacla,
scriinna, dingeacha, platai, sreanga, bioranna, faiscini, nascoiri,

(b) cannuil, cataitéir, feadain chothtichdin, builcini uama, muinchilli uama, cnaipi
uamanna, cnaipi gastrastéime, céir chnaimhe, lionaigh cndimhe, ionadaigh
cnaimhe, laraitheoiri stoic, stopthéiri diaifiseacha, marcoiri radagrafaiochta,
iallaigh snaithin, deighilteoiri trascharbaill, tairni, ancairi, culfhosuithe
dromlaigh, bréid teicstile, ionphlanduithe déidliachta, feisti ortédontacha,
bacainni déidliachta, fosuithe iompair agus fascai.’.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 20.3.2026

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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