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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

I mi Aibreain 2017, ghlac Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle Rialachan (AE)
2017/745 maidir le feisti leighis' (RFL), Rialachan a raibh sé d’aidhm aige creat rialala laidir
trédhearcach intuartha inbhuanaithe nua a thabhairt isteach le haghaidh feisti leighis, lena
n-airitheofai ardleibhéal sabhdilteachta, slainte agus nuélaiochta.

Ceann de na priomhbhealai a bhfuil an Rialachan sin €agstil leis na Treoracha a thainig
roimhe seo’ is ea tabhairt isteach an choérais Sainaitheantais Feiste Uathula (SFU) da
dtagraitear in Airteagal 27 den Rialachdn maidir le Feisti Leighis, coras arb ¢ is aidhm do
leibhéal leordhoéthanach inrianaitheachta a airithiti maidir le feisti leighis. Sannfaidh monar6iri
sainaitheant6iri feiste SFU (‘SF-SFUnna Bunutsacha’) Bunusacha, SF-SFUnna agus
sainaitheant6ir tairgeachta SFU (‘ST-SFUnna’) (i gcomhréir le rialacha eintitis eisiina
ainmnithe an Aontais)’ do gach feiste, seachas feisti saincheaptha, sula gcuirfear ar an
margadh iad. Chun inrianaitheacht agus taifeadadh na SFUnna a neartu agus a theabhsu
tuilleadh, déanfaidh monar6iri na SF-SFUnna Bunusacha agus na SF-SFUnna a thuairiscitl sa
Bhunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (‘Eudamed’)*.

Sainmhinitear SF-SFU 1 gCuid C d’larscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachdn maidir le
Feisti Leighis mar an t-aitheantoir a bhaineann go sonrach le monaréir agus le feiste. On taithi
a fuarthas trid an gcoras SFU a bhunt agus a chur chun feidhme san Aontas agus i ndlinsi
idirndisiunta eile, is léir go mbaineann ardleibhéal indibhiditlaithe le feisti airithe (‘feisti
ardindibhidiulaithe’), rud a fhagann leibhéal diréireach grdinneachta agus lion diréireach
SF-SFUnna ba gha a thuairiscit i mbunachair sonrai SFUnna e.g. Eudamed san Aontas
Eorpach. I gcomparéid le feisti leighis eile, cruthaionn na comhcheangail éagstla de
pharaiméadair dhearaidh (clinicitil agus neamhchliniciuil) a d’théadfadh a bheith ann leibhéal
grainneachta nach bhfuil ga leis chun criocha rialéla.

Sa Rialachan maidir le Feisti Leighis, ni dhéantar forail maidir leis an bhféidearthacht
dioltiine a dheontl 6 chlart in Eudamed san Aontas le haghaidh tairgi den chinedl sin. D4 bhri
sin, chun an thadhb maidir le cur chun feidhme a réiteach agus chun gur féidir iontralacha
comhréireacha sonrai SF-SFU a dhéanamh in Eudamed, agus ¢ & chur san direamh go bhfuil
an coincheap go ndéantar roinnt feisti a ghripail in SF-SFU sa Rialachdn maidir le Feisti
Leighis cheana féin 1 ndail le corais agus pacdisti gnathaimh, feisti inchumraithe agus

! Rialachan (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) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimbh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

2 Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstat
a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha, agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle an
14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis.

3 Féach Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/939 6n gCoimisitin an 6 Meitheamh 2019 lena
n-ainmnitear eintitis eisiuna atd ainmnithe chun coras a oibrit ar mhaithe le Sainaitheant6iri Feiste
Uathula (SFUnna) a shannadh i réimse na bhfeisti leighis (IO L 149, 7.6.2019, Ich. 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j) agus Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2024/2120 6n
gCoimisitin an 30 Iuil 2024 lena ndéantar athnuachan ar ainmnitichan eintiteas eisiuna ata ainmnithe
chun coras a oibritl ar mhaithe le Sainaitheantdir Feiste Uathtla (SFUanna) a shannadh i réimse na
bhfeisti leighis (IO L, 2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.ceu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Féach Airteagal 29 den Rialachdn maidir le Feisti Leighis.



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/oj
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bogearrai feisti’, d’fhorbair an Coimisitn an coincheap ‘Master UDI-DI’, i ndlithchombhar le
rialtoiri agus le geallsealbhoiri abhartha, lena n-airitear saineolaithe tionscail, saineolaithe
tairgi agus eintitis eisiuna de chuid an Aontais. Is €ard a bheartaitear le ‘Master UDI-DI’ go
mbeidh sé ina shainaitheant6ir le haghaidh grupa feisti ardindibhiditlaithe lena mbaineann
cosulachtai sonracha i ndail le paraiméadair dhearaidh at4 sainithe agus dbhartha (go cliniciuil
agus go neamhchlinicitil). Is € sin an cas le lionsai teagmhala, i measc tairgi eile.

Tugadh réiteach an ‘Master UDI-DI’ isteach sa Rialachan maidir le Feisti Leighis le haghaidh
lionsai tadhaill le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2023/2197 én gCoimisiun®, agus cuireadh
isteach, 1 Roinn 6 de Chuid C d’Iarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachan maidir le Feisti
Leighis, Roinn 6.6. nua maidir le ‘Feisti ardindibhiditilaithe’ agus Foroinn 6.6.1. maidir le
‘Lionsai tadhaill’. An Rialachan sin, a glacadh an 10 Iuil 2023 agus a foilsiodh in [ris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh an 20 Deireadh Fomhair 2023 tar éis do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chomhairle an grinnscradt forordaithe a dhéanamh, socraiodh go mbeadh feidhm
aige 6n 9 Samhain 2025, 2 bhliain tar éis a theacht i bhfeidhm. Measadh go raibh ga leis an
idirthréimhse sin i bhfianaise chineal agus chastacht an abhair agus na n-oibleagaidi ata i
geeist.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

Ag cruinnithe a reachtdladh an 6 Marta 20237, an 13 Samhain 2023% agus an 6 Marta 2024°,
an Foghrupa lena mbaineann maidir le Sainaitheantas Feiste Uathula (SFU) den Ghrapa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a bunaiodh faoi Airteagal 103 de Rialachan (AE)
2017/745, shainaithin sé an ga atd le doiciméad treorach iomchui arna fhormhuinit ag an
nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis chun tact le cur chun feidhme réiteach an
‘Master UDI-DI’ le haghaidh lionsai tadhaill, réiteach a leagtar sios i Rialachan (AE)
2023/2197, chun a airithia go bhfuil cur chuige soiléir comhchuibhithe ag na monaroiri uile
lena mbaineann.

Bhi s¢ beartaithe doiciméad treorach den sort sin a chur ar fail go gairid tar éis theacht i
bhfeidhm Rialachan (AE) 2023/2197, chun a oiread ama is féidir a thabhairt do mhonaréiri
réiteach an ‘Master UDI-DI” a chur chun feidhme go leormhaith le haghaidh lionsai tadhaill
agus a gcorais inmhednacha agus a dteicneolaiochtai inmheanacha a oiriunu le haghaidh
sannadh SFU. Mar sin féin, mar gheall ar chastacht an dbhair, a thugtar isteach as an nua, agus
an g4 atd le hardchruinneas teicniuil, luach an doiciméid d’usédideoiri agus rannphairtiocht
leormhaith na mBallstat agus na ngeallshealbhoiri dbhartha a airithiu, thog sé nios m6 ama an
doiciméad treorach a mhionshaothri na mar a bhi beartaithe ar dtas.

Roinn 6 de Chuid C d’Iarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachan maidir leFeisti Leighis, go hairithe
Foranna 6.3., 6.4. agus 6.5.

6 Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197 6n gCoimisiun an 10 Iuil 2023 lena leasaitear Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, a mhéid a bhaineann le sannadh na
Sainaitheantdiri Feiste Uathula le haghaidh lionsai tadhaill (I0 L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

7 Féach
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=ga&meetingld=
46707.

8 Féach
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=ga&meetingld=
50216.

K Féach
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=ga&meetingld=
52000.
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Tar ¢éis an phlé deiridh a rinneadh ag an gcruinnit a bhi ag an bhFoghrapa SFU den Ghrupa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis an 29 Deireadh Fomhair 2024'° agus tar éis a
bhformhuinithe tri nds imeachta i scribhinn an 7 Samhain 2024, d’fhormhuinigh an Grapa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis an doiciméad treorach is ga, MDCG 2024-14
Treoraiocht maidir le réiteach an ‘Master UDI-DI’ le haghaidh lionsai tadhaill a chur chun
feidhme, go cinntitheach agus foilsiodh ¢ ar shuiomh gréasain an Choimisitin i mi na Samhna
2024"", mar sin nior foilsiodh é ach 1 bhliain amhain roimh dhata chur i bhfeidhm Rialachan
(AE) 2023/2197.

Agus an t-achar ama idir an doiciméid treorach a bheith ar fail go hiarbhir agus data chur i
bhfeidhm réiteach an ‘Master UDI-DI” le haghaidh lionsai tadhaill &4 chur san direamh, achar
ata teoranta do 1 bhliain amhain seachas an 2 bhliain a socraiodh ar dtus, is iomchui
Rialachan (AE) 2023/2197 a leasu tri dhata a chur i bhfeidhm a chur siar 1 bhliain amhain, go
dti an 9 Samhain 2026. T4 sé sin rithabhachtach chun cinedl teicnitil agus castacht an dbhair
agus na n-oibleagdidi dlithiula a bhaineann leis a chur san direamh go cui, chun nios m6 ama
a thabhairt d’oibreoiri iarrachtai cur chun feidhme agus leithdhaileadh acmhainni a phleanail,
agus chun an leibhéal riachtanach deimhneachta dlithiula ar an margadh agus aistria rianuil
chuig na rialacha nua a dirithia. Le linn na hidirthréimhse, beidh Eudamed in ann cur chun
feidhme réiteach an ‘Master UDI-DI’ a éascu le haghaidh lionsai tadhaill ar bhonn deonach.

3. EILIMINTI DLi AN GHNIMH THARMLIGTHE

Is beart Tarmligthe ¢ an Rialachan Tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagal 27 (10) (b)
den Rialachan maidir le Feisti Leighis lena gcumhachtaitear an Coimisitin larscribhinn VI a
ghabhann leis an Rialachén sin a leasu i bhfianaise na bhforbairti idirnaisitinta agus an dul
chun cinn theicniuil 1 réimse an tSainaitheantais Feiste Uathula.

10 Féach
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=ga&meetingld=
54339.

1 Féach
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas-460e-410e-a325-be08bfc7deab_en?filename=
mdcg_2024-14_en.pdf.
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TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle!, go hdirithe
Airteagal 27(10), pointe (b), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

(4)

Le Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197 6n gCoimisitn?, leasaiodh Rialachan (AE)
2017/745 a mhéid a bhaineann le sannadh na Sainaitheantoiri Feiste Uathula (SFU) le
haghaidh lionsai tadhaill mar fheisti ardindibhiditlaithe, tri réiteach an ‘Master
UDI-DI’ a thabhairt isteach. Beidh feidhm ag Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197
6n 9 Samhain 2025.

Shainaithin an Foghriipa maidir le Sainaitheantas Feiste Uathtla de chuid an Ghripa
Combhordaithe maidir le Feisti Leighis a bunaiodh le hAirteagal 103 de Rialachan (AE)
2017/745 gur ga treoraiocht a fhorbairt chun a airithiti go geuirfear réiteach an ‘Master
UDI-DI’ le haghaidh lionsai tadhaill chun feidhme go héifeachtach agus go
comhchuibhithe.

D’thormhuinigh an Griipa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis doiciméad treorach
MDCG 2024-1 Treoraiocht maidir le réiteach an ‘Master UDI-DI” le haghaidh lionsai
tadhaill a chur chun feidhme. D’fhoilsigh an Coimisitin an doiciméad treorach sin ar a
shuiomh gréasain i mi na Samhna 2024°, 1 bhliain amhdin roimh dhata chur i
bhfeidhm Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197.

I bhfianaise an gha shoiléir atd leis an doiciméad treorach sin a bheith ar fail
d’oibreoiri chun a n-iarrachtai cur chun feidhme agus a leithdhaileadh acmhainni a
phleandil maidir le habhar teicnitil casta den sort sin, chun go mbeidh siad in ann

GA

IO L 117,5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197 6n gCoimisitin an 10 Iuil 2023 lena leasaitear Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gCombhairle, a mhéid a bhaineann le sannadh na
Sainaitheantoiri Feiste Uathula le haghaidh lionsai tadhaill (IO L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7deabd_en?f
ilename=mdcg_2024-14_en.pdf.
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réiteach an ‘Master UDI-DI’ a chur chun feidhme go leormhaith le haghaidh lionsai
tadhaill, chun a gcorais agus a dteicneolaiochtai inmhednacha a oiriina le haghaidh
sannadh SFU agus chun an leibhéal deimhneachta dlithitla is g& ar an margadh agus
aistriti riantil chuig na rialacha nua a airithi, is iomchui data chur i bhfeidhm
Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197 a chur siar 1 bhliain amhain.

(5)  Da bhri sin, ba cheart Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197 a leasu da réir sin,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

I Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/2197, Airteagal 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an
dara mir:

‘Beidh feidhm aige 6n 9 Samhain 2026.’

Airteagal 2

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

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 16.4.2025

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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