



	POBLACHT NA FRAINCE

	An Aireacht Sláinte agus Coisc



Foraithne uimh ... de...
a bhaineann le feistí leighis áirithe a athchóiriú go hord maith oibre 
NOR: SPRS... D
An pobal lena mbaineann: oibreoirí agus dáileoirí miondíola feistí leighis; An Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte; gníomhaireachtaí sláinte réigiúnacha; cistí árachais sláinte; An Ghníomhaireacht chun faisnéis a fháil maidir le hospidéalú; othair.
Cuspóir: sainmhíniú ar na rialacha lena ráthaítear cáilíocht agus sábháilteacht maidir le húsáid na bhfeistí leighis a athchóirítear go hord maith oibre, agus a chumhdaítear le hárachas sláinte i gcás inarb iomchuí, agus na socruithe inrianaitheachta do na táirgí sin.
Teacht i bhfeidhm: tiocfaidh an téacs i bhfeidhm an 1ú Iúil 2023.
Fógra: leagtar síos san Fhoraithne na nósanna imeachta maidir le rialáil a dhéanamh ar an ngníomhaíocht a bhaineann le catagóirí áirithe feistí leighis lena n-úsáid ag an duine aonair a athchóirítear go hord maith oibre. Sonraítear ann freisin na coinníollacha chun clár cuimsitheach a chur chun feidhme lena gcumasófar inrianaitheacht feistí leighis a athchóireáiltear go hord maith oibre agus inneachar na faisnéise arna bailiú laistigh den chóras faisnéise ar a dtugtar “Clárú Chursaíocht Oifigiúil na bhFeistí Leighis”.
Tagairtí: glactar an Fhoraithne seo maidir le cur i bhfeidhm Airteagal L. 5212-1-1 den Chód Sláinte Poiblí agus Airteagal L. 165-1-8 den Chód Slándála Sóisialta a eascraíonn as Airteagal 39 de Dhlí Uimh. 2019-1446 an 24 Nollaig 2019 maidir le slándáil shóisialta a mhaoiniú le haghaidh 2020. Is féidir an téacs agus forálacha an Chóid Slándála Sóisialta agus an Chóid Sláinte Poiblí a chruthaíonn sé nó a leasaíonn sé a cheadú, ina bhfoclaíocht a eascraíonn as an leasú seo, ar shuíomh gréasáin Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
An Príomh-Aire,
Ar thuarascáil an Aire Sláinte agus Coiscthe, 
Ag féachaint do Rialachán (AE) 2016/679 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 27 Aibreán 2016 maidir le daoine nádúrtha a chosaint i ndáil le sonraí pearsanta a phróiseáil agus maidir le saorghluaiseacht sonraí den sórt sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE;
Ag féachaint do Rialachán (AE) 2017/745 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 5 Aibreán 2017 maidir le feistí leighis, lena leasaítear Treoir 2001/83/CE, Rialachán (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachán (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE ón gComhairle agus Treoir 93/42/CEE ón gComhairle, arna leasú le Rialachán (AE) 2020/561 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 23 Aibreán 2020;
Ag féachaint do Threoir (AE) 2015/1535 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle 9 Meán Fómhair 2015 lena leagtar síos nós imeachta maidir le soláthar faisnéise i réimse na rialachán teicniúil agus na rialacha maidir le seirbhísí na Sochaí Faisnéise, agus go háirithe Fógra Uimh 2023/XXX/F; 
Ag féachaint don Chód Sláinte Poiblí, go háirithe Airteagal L. 5212-1-1 de;
Ag féachaint don Chód Slándála Sóisialta, go háirithe Airteagal L. 165-1-8 de;
Ag féachaint don tuairim ó Choiste na Fraince um Thionóiscí Ceirde agus um Ghalair Ghairmiúla (CAT/MP), dar dáta XX;
Ag féachaint don tuairim ón gComhlachas Cúnaimh Fhrithpháirtigh Talmhaíochta dar dáta XX; 
Ag féachaint don tuairim ón gCiste Arachais Sláinte Náisiúnta dar dáta XX;
Ag féachaint don tuairim ó Aontas na gCistí Náisiúnta Árachais Sláinte Sóisialta dar dáta XX;
Ag féachaint don tuairim ón gCoimisiún Náisiúnta um Theicneolaíocht Faisnéise agus Saoirsí dar dáta XX;
Tar éis éisteacht a thabhairt don Chomhairle Stáit (roinn sóisialta),
FORÓGRAÍONN SÉ LEIS SEO
Airteagal 1 
Leasaítear leis seo Caibidil 2 de Theideal I de Leabhar II de Chuid a Cúig den Chód Sláinte Poiblí:
(1) Sa dara fomhír d’Airteagal 5212-16, tar éis na bhfocal seo a leanas: Cuirfear “dáileoirí feistí leighis” isteach na focail seo a leanas: “chomh maith leis na lárionaid nó na gairmithe formheasta dá dtagraítear in Airteagal L. 5212-1-1”;
(2) Déantar an chaibidil a fhorlíonadh le roinn 7 a léitear mar a leanas:
“ Roinn 7: Athchóiriú go hord maith oibre 
“ Airteagal R. 5212-44. - Feiste leighis a athchóiriú go hord maith oibre de réir bhrí Airteagal L. 5212-1-1 a chomhfhreagraíonn do na hoibríochtaí cothabhála agus seirbhísithe uile a dhéantar ar an bhfeiste sin chun críche dáileacháin nua, i gcomhréir le treoracha an mhonaróra dá bhforáiltear sa lámhleabhar treoracha, nuair a bheidh sí curtha i seirbhís cheana féin, cé is moite de tháirgí arna n-athfheistiú de réir bhrí Airteagal 2(31) de Rialachán (AE) 2017/745 an 5 Aibreán 2017. Le hathchóiriú go hord maith oibre, cumasaítear feidhm na feiste a athchóiriú i gcomhréir leis an gcríoch a beartaíodh di arna léiriú ag an monaróir, a chumhdaítear le marcáil CE, gan saintréithe feidhmíochta, teicniúla agus feidhmiúla a athrú, go háirithe maidir le sláinteachas agus sábháilteacht. Cumasaíonn sé fad úsáide na feiste leighis a shíneadh thar an saol seirbhíse dá bhforáiltear leis an marcáil CE, laistigh de theorainn tréimhse a shocrófar le hordú na nAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta, más gá, de réir chatagóir na feiste lena mbaineann.
“ Airteagal R. 5212-45. – I. - Is le hordú na nAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta a leagtar síos liosta na bhfeistí leighis le haghaidh úsáid an duine aonair ar féidir iad a athchóiriú go hord maith oibre.
“ II. - An caighdeán lena sainítear na coinníollacha faoina ndéantar an t-athchóiriú go hord maith oibre d’fhonn cáilíocht agus sábháilteacht úsáide feistí leighis a athchóirítear go hord maith oibre mar a shainmhínítear in Airteagal R. 5212-44 a ráthú, leagtar síos é le hordú na nAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta agus as tionscal.
“ Airteagal R. 5212-46. - I. –  Tá na lárionaid nó na gairmithe formheasta chun tabhairt faoi athchóiriú go hord maith oibre dá bhforáiltear in Airteagal L. 5212-1-1 trí dheimhniú a eisiúint lena bhfianaítear go gcomhlíonann a gcleachtas na ceanglais arna sainiú ag an gcaighdeán dá dtagraítear in Airteagal R. 5212-45. Tá an formheas seo éigeantach chun aon ghníomhaíocht  a dhéanamh a bhaineann le hathchóiriú go hord maith oibre beag beann ar an oibreoir. 
“ II. – Leagtar síos an nós imeachta deimhniúcháin agus poibleofar é le hordú na n-airí atá freagrach as an tsláinte agus as an tslándáil shóisialta. 
“ III. –  Is é an t-ionad nó an gairmí a dhéanfaidh an t-iarratas ar dheimhniú chuig comhlacht deimhniúcháin a thairbhíonn de chreidiúnú a d’eisigh Coiste Creidiúnaithe na Fraince nó comhlacht creidiúnaithe náisiúnta Ballstáit eile den Aontas Eorpach, ar comhalta é den Chomhar Eorpach um Chreidiúnú agus a shínigh na comhaontuithe um aitheantas frithpháirteach iltaobhach a chumhdaíonn an deimhniú atá i gceist.
“ IV. - Cuirfidh na comhlachtaí deimhniúcháin an cinneadh deimhniúcháin ar aghaidh chuig an iarratasóir, chuig an nGníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte, chuig na hAirí atá freagrach as Sláinte agus Slándáil Shóisialta agus chuig Ard-Stiúrthóir na gníomhaireachta sláinte réigiúnaí a bhfuil inniúlacht chríochach aici maidir leis an áit ina ndéantar an ghníomhaíocht sin. 
“ V. - Eisítear an deimhniú ar feadh uastréimhse ceithre bliana in-athnuaite.
“ VI. - féadfaidh na hAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta, an Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte agus Ard-Stiúrthóir na Gníomhaireachta Réigiúnaí Sláinte nó na Stiúrthóireachtaí Roinne um Chosaint Pobal Críochach ar bhonn na háite ina ndéantar an ghníomhaíocht athchóirithe seo go hord maith oibre cóip a iarraidh de na tuarascálacha iniúchóireachta a úsáidtear don deimhniú arna tharraingt suas ag na comhlachtaí deimhniúcháin. Eiseoidh na comhlachtaí sin an tuarascáil laistigh de mhí amháin tar éis na hiarrata. 
“ VII. – foilsíonn na hAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta liosta na n-ionad agus na ngairmithe formheasta ar shuíomh gréasáin na hAireachta Sláinte.
“ VIII. – Féadfaidh na comhlachtaí deimhniúcháin dá dtagraítear in III iniúchadh rialaithe a dhéanamh tráth ar bith le linn na tréimhse a luaitear in V d’fhonn comhlíonadh na gceanglas a leagtar síos sa chaighdeán dá bhforáiltear in Airteagal R. 5212-45 a fhíorú.
“ An Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte, Ard-Stiúrthóir na Gníomhaireachta Réigiúnaí Sláinte nó na Stiúrthóireachtaí Roinne um Chosaint Pobal atá inniúil san áit ina ndéantar an ghníomhaíocht athchóirithe seo go hord maith oibre agus na hAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta, féadfaidh siad, nuair a bheidh siad ar an eolas faoi aon amhras faoi neamhchomhlíonadh na gceanglas arna leagan síos ag an gcaighdeán is infheidhme, tarchur a dhéanamh don chomhlacht deimhniúcháin atá freagrach as an deimhniú chun iniúchadh rialaithe a eagrú agus, i gcás inarb iomchuí, an uastréimhse a shocrú ina ndéanfar an rialú sin.
“ IX. –  Nuair a thagann comhlacht deimhniúcháin atá freagrach as an deimhniú ar an eolas faoi mhainneachtain ag lárionad nó ag gairmí ceanglais an chaighdeáin dá bhforáiltear in Airteagal R. 5212-45 a chomhlíonadh, cuirfidh sé sin in iúl don Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte, Ard-Stiúrthóir na Gníomhaireachta Sláinte Réigiúnaí nó na Stiúrthóireachtaí Roinne um Chosaint na nPobal Inniúil ar bhonn na háite ina ndéantar an ghníomhaíocht athchóirithe seo go hord maith oibre agus do na hAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta.
“ Aon lárionad formheasta a chuireann chun feidhme, mar chuid d’athchóiriú go hord maith oibre, nósanna imeachta a d’fhéadfadh amhras a chaitheamh maidir lena chomhlíonadh leis an caighdeán dá bhforáiltear in Airteagal R. 5212-45, ní mór iad a chur isteach gan mhoill le haghaidh deimhniú nó iniúchadh nua chun a áirithiú go gcuirfear bearta ceartaitheacha chun feidhme. 
“ Déanfaidh an comhlacht deimhniúcháin deimhniú an lárionaid nó an ghairmí a chur ar fionraí nó a tharraingt siar, mura gcomhlíonann sé na critéir dá dtagraítear in I a thuilleadh.
“ X. - Cuireann an comhlacht deimhniúcháin sé in iúl don Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte ar an eolas, Ard-Stiúrthóir na gníomhaireachta sláinte réigiúnaí inniúla maidir leis an áit ina ndéantar an ghníomhaíocht athchóirithe seo go hord maith oibre, na stiúrthóireachtaí roinne um chosaint pobal agus  do na hairí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta, cinntí maidir le cur ar fionraí nó tarraingt siar dheimhniú na lárionad nó na ngairmithe a dhéanann an ghníomhaíocht athchóirithe go hord maith oibre. Foilsítear na cinntí sin ar shuíomh gréasáin na hAireachta Sláinte.”
Airteagal 2 
Caibidil 5 de Theideal VI de Leabhar I den Chód Slándála Sóisialta (cuid rialála: Foraitheanta sa Chomhairle Stáit) leasaítear é mar a leanas:
(1) I ndiaidh (5) d’Airteagal R. 165-4, cuirtear isteach (6) mar a leanas:
“(6) Feistí leighis a áirítear sa liosta dá bhforáiltear in Airteagal L. 5212-1-1 den Chód Sláinte Poiblí agus nach ndearbhaítear iad a bheith in-athúsáidte i gcomhartha CE.”;
(2) Forlíontar é le Roinn 21 leis an bhfoclaíocht seo a leanas:
“ Roinn 21: Athchóiriú go hord maith oibre 
Fo-roinn 1: Rialacha maidir le dáileadh
“ ‘Airteagal 165-104. -  I gcás ina ndéanfar foráil sa liosta dá dtagraítear in Airteagal L. 165-1 maidir le cúram a thabhairt d’fheiste leighis a athchóireáiltear go hord maith oibre nó a d’fhéadfaí a athchóireáil go hord maith oibre faoi na coinníollacha a leagtar síos in Airteagal L. 5212-1-1 den Chód Sláinte Poiblí agus nuair a shonrófar amhlaidh sna rialacha dáileacháin dá dtagraítear sa chéad fhomhír d’Airteagal L. 165-1 den Chód seo, cuirfidh an dáileoir miondíola, i gcomhthéacs dháileadh na feiste leighis sin, in iúl don othar go bhféadfaí dul ar iontaoibh feiste a chomhlíonann a oideas agus é a athchóireáil go hord maith oibre agus faoi na modhanna gaolmhara fála agus cúraim.
“ ‘Fo-roinn 2: Tiomantas othair
“ Airteagal R. 165-105. - Nuair a bheidh cúram feiste leighis faoi réir an ghealltanais a thug an t-árachaí í a thabhairt ar ais i gcomhréir le hAirteagal L.165-1-8 II, déanfar an gealltanas sin i gcomhréir leis na téarmaí agus na coinníollacha arna leagan síos le hordú ó na hAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta. Déanfar an gealltanas a thaifeadadh ar bhealach dí-ábharaithe i gclár ECO-DM dá dtagraítear in Airteagal R. 165-106.
“ Fo-roinn 3: Sainaithint an táirge
“ Airteagal R. 165-106. – In ordú na n-airí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta dá dtagraítear in Airteagal L. 165-1-8 II, féadfar cúram na dtáirgí dá bhforáiltear in Airteagal L. 165-1-8 a chur faoi réir a sainaitheanta sa chóras faisnéise ar a dtugtar “Clárú Chúrsaíocht Oifigiúil na bhFeistí Leighis” nó ECO-DM.
“ Airteagal R. 165-107. – Is é a bheidh sa tsainaithint dá dtagraítear in Airteagal R. 165-106 ná sainaitheantóir uathúil na feiste (SFU), dá bhforáiltear in Airteagal 27 de Rialachán (AE) 2017/745 an 5 Aibreán 2017 maidir le feistí leighis, a ghreamú ar an táirge ag oibreoir údaraithe.  
 “ Is é oibreoir an táirge a dhéanfaidh an t-iarratas ar ghreamú sula ndéanfar an táirge a choimisiúnú den chéad uair.
“ Ní mór don phróiseas ina ngreamaítear an sainaitheantóir infheictheacht agus buanseasmhacht an tsainaitheantóra agus a neamh-inathraitheachta a áirithiú, seachas i gcás díghrádú deonach.
“ Is é an dáileoir miondíola a chláróidh saintréithe an tsainaitheantóra agus na tuairisce ar an táirge sa chóras ECO-DM tráth an chéad choimisiúnaithe. 
“ Airteagal R. 165-108. – Beidh próiseas teicniúil ag oibreoir údaraithe lena bhféadfar an sainaitheantóir a ghreamú ar an táirge.
 “ Féadfar an próiseas teicniúil a úsáidtear chun táirgí a shainaithint a fhorordú le hordú ó na hAirí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta. 
“ Airteagal R. 165-109. – Féadfar oibreoirí sainaitheantais a chomhlíonann na coinníollacha sócmhainneachta, inniúlachta agus iontaofachta arna sainiú le hordú na n-airí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta a údarú chun an tsainaithint dá dtagraítear in Airteagal R. 165-106 a dhéanamh. 
“ Ar choinníoll go gcomhlíonfar na coinníollacha a leagtar síos sa chéad fhomhír, is éard a bheidh san fhormheas a dheonófar d’oibreoirí sainaitheantais timthrialla de bhun Airteagal R. 1271-16 den Chód Iompair ná formheas chun táirgí a shainaithint dá dtagraítear in Airteagal L. 165-1-8.
“ Deonófar formheas ar feadh tréimhse inathnuaite bliana amháin, go hintuigthe suas le 6 bliana ar a mhéad.
“ Airteagal R. 165-110. – Is í an Ghníomhaireacht a bheidh i gceannas ar na córais faisnéise a luaitear in Airteagal R. 163-13-1.A.a dhéanfaidh an córas faisnéise ar a dtugtar “Clárú Chursaíocht Oifigiúil na bhFeistí Leighis” a chur chun feidhme. Féadfaidh an Ghníomhaireacht úsáid a bhaint, chun an córas faisnéise sin a bhainistiú, as soláthraí seirbhíse atá ag gníomhú mar fhochonraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 28 de Rialachán (AE) 2016/679 an 27 Aibreán 2016 maidir le daoine nádúrtha a chosaint i ndáil le sonraí pearsanta a phróiseáil agus maidir le saorghluaiseacht sonraí den sórt sin.
‘Fo-roinn 4: Faisnéis a choinnítear sa bhunachar sonraí 
“ Airteagal R. 165-111. –  I. - Is éard a bheidh sa chóras ECO-DM ná dhá mhodúl le haghaidh gach sainaitheantóir táirge lena mbaineann:
‘1. Modúl táirge ina bhfuil an méid seo a leanas:
“a) Ainm tráchtála an táirge arna choimisiúnú, tagairt an táirge agus aon fhaisnéis lenar féidir múnla an táirge a shainaithint go cruinn agus, i gcás inarb iomchuí, cineál na roghanna gaolmhara;
“b) An cód a chomhfhreagraíonn d’áireamh an táirge ar an liosta táirgí agus seirbhísí dá dtagraítear in Airteagal L. 165-1, a chomhfhreagraíonn, i gcás táirge a liostaítear faoi thuairisc chineálach, don chód a luaitear in Airteagal L. 165-5-1;
 “c) Dáta an chéad choimisiúnaithe tráth a dháileann dáileoir miondíola an táirge den chéad uair ar othar;  
“d) Dáta gach dáilte den táirge ar aon othar nua agus ainm, uimhir SIRET, uimhir AMELI agus seoladh an dáileora lena mbaineann;
“e) An tagairt d’oibríochtaí cothabhála agus deisithe a dhéantar, i gcomhréir leis an gcaighdeán dá bhforáiltear in Airteagal R. 5212-45 II den Chód Sláinte Poiblí, ar an táirge le linn a shaolré agus dáta, ainm, uimhir SIRET agus seoladh na cuideachta a rinne iad;
“f) Lua d'athchóiriú go hord maith oibre agus an dáta, ainm, uimhir SIRET agus seoladh na cuideachta a rinne na hoibríochtaí a bhain leis athchóiriú go hord maith oibre;
“g) Stádas an táirge i bhfíor-am: sannta d’othar, a stóráiltear, i bpróiseas an athchóirithe hord maith oibre, a stóráiltear tar éis an dara ceann nó a scriosadh. Ach amháin i gcás sannadh d’othar, sonrófar ainm, uimhir SIRET, uimhir AMELI agus seoladh an dáileora, an ionaid nó an ghairmí fhormheasta lena mbaineann.
“ Leis an modúl táirge, is féidir rochtain a fháil ar stair fhad úsáide an táirge ina bhfuil saintréithe an táirge agus ar na hoibríochtaí éagsúla cothabhála agus deisithe a rinneadh ar an táirge ó coimisiúnaíodh é;
‘2. Modúl othair ina bhfuil na sonraí pearsanta seo a leanas: 
‘1. Sloinnte an othair (ainm teaghlaigh agus ainm roghnaithe) agus céadainmneacha an othair; 
 ‘2. An fhaisnéis is gá chun teagmháil a dhéanamh leis an othar: seoltaí poist agus ríomhphoist, sonraí teagmhála teileafóin.
 “ II. — Déanfar an fhaisnéis a áirítear i ngach ceann de na modúil a luaitear in I a tharchur, ar bhealach dí-ábharaithe, chuig an ngníomhaireacht atá i gceannas ar chórais faisnéise dá dtagraítear in Airteagal R. 163-13-1 i gcomhréir le hAirteagal L. 165-1-8 III, faoi choinníollacha arna sainiú le hordú na n-airí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta.
 “ Déanfaidh an dáileoir miondíola an fhaisnéis dá bhforáiltear in a go d de (1) de I a tharchur tráth a choimisiúnaigh an dáileoir miondíola an táirge den chéad uair.
“ Déanfaidh an dáileoir miondíola nó an t-ionad formheasta nó an gairmí atá ag déanamh na n-oibríochtaí dá dtagraítear an fhaisnéis dá bhforáiltear in e agus f de (1) de I a tharchur, ag gach ceann de na teagmhais a luaitear sna fomhíreanna seo.
“ Nuashonróidh an dáileoir miondíola nó an t-ionad nó an gairmí formheasta ag gach dáileadh den táirge ar othar an fhaisnéis dá bhforáiltear in g (1) de I, gach uair a chuirfidh othar an táirge ar ais faoi II d’Airteagal L. 165-1-8, gach uair a athchóireáiltear an táirge go hord maith oibre nó nuair a scriostar é.
“ Déanfaidh an dáileoir miondíola an fhaisnéis dá bhforáiltear in (2) de I a tharchur ag gach dáileadh den táirge ar othar.”
‘Fo-roinn 5: Rochtain ar an mbonn
“ Airteagal R. 165-112.-I - Is iad seo na hinstitiúidí agus comhlachtaí poiblí ar cuireadh misean seirbhíse poiblí de chúram orthu atá údaraithe chun rochtain a fháil ar shonraí pearsanta mhodúl othar chóras faisnéise ECO-DM, chun teagmháil a dhéanamh le hothair a bhfuil táirge acu atá cláraithe sa chóras faisnéise seo:
· Eagraíochtaí árachais sláinte;
· An Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte;
· An ghníomhaireacht atá i gceannas ar chórais faisnéise dá dtagraítear in Airteagal R. 163-13-1;  
· Gníomhaireachtaí sláinte réigiúnacha.
“ II. - Is iad seo a leanas seirbhísí stáit, institiúidí poiblí agus comhlachtaí ar cuireadh misean seirbhíse poiblí de chúram orthu atá údaraithe chun rochtain a fháil ar shonraí mhodúl táirge chóras faisnéise ECO-DM: 
(1) An Stiúrthóireacht um Thaighde, Staidéar, Meastóireacht agus Staidreamh;
(2) Ard-Stiúrthóireacht na Sláinte;
(3) An Stiúrthóireacht um Shlándáil Shóisialta;
(4) Ard-Stiúrthóireacht um Chomhtháthú Sóisialta;
(5) Eagraíochtaí árachais sláinte;
(6) An ghníomhaireacht atá freagrach as córais faisnéise dá dtagraítear in Airteagal R. 163-13-1 den Chód Slándála Sóisialta e;
(7) An Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte;
(8) An Ciste Náisiúnta Dlúthpháirtíochta um Fhéinriail. 
“ III. - Beidh rochtain ar shonraí pearsanta mhodúl othar chóras faisnéise ECO-DM trí rochtain shlán a bheith ag dáileoirí miondíola chun críche teagmháil a dhéanamh le hothair a bhfuil táirge acu atá cláraithe sa chóras faisnéise dá ndearna siad an dáileadh deiridh, agus chun na críche sin amháin.
“ IV. - Déantar rochtain ar shonraí modúl táirge chóras faisnéise ECO DM trí rochtain shlán:
““(1) Lárionaid nó gairmithe atá formheasta le haghaidh táirgí a ndéanann siad oibríochtaí ina leith a bhaineann le cothabháil, deisiú nó athchóiriú go hord maith oibre i gcomhréir le hAirteagal R. 165-111 I (1)(e) agus (f) nó a gcuireann othar táirgí ar ais chucu de bhun Airteagal L. 165-1-8 II;
‘2. Ar dháileoirí miondíola le haghaidh táirgí ar ina leith a rinne siad an dáileadh deireanach agus le haghaidh táirgí nár sannadh d’othar i gcomhréir le (g) de (1) de I d’Airteagal R. 165-111.
“ V. — Leagtar síos na rialacha maidir le bainistiú slán chóras faisnéise ECO-DM, tar éis dul i gcomhairle le hÚdarás Cosanta Sonraí na Fraince, i gcomhréir leis na prionsabail a shainítear in Airteagal L. 1470-5 den Chód Sláinte Poiblí.”
“ Airteagal R. 165-113. - I. - Gheobhaidh daoine aonair, tráth seachadta an táirge, an fhaisnéis dá bhforáiltear i bhforálacha a, c agus e de (1) agus a agus b de(2) d’Airteagal 13 de Rialachán (AE) an 27 Aibreán 2016 dá dtagraítear in Airteagal R. 165-110.
“ II. - Déanfar na cearta rochtana agus ceartúcháin, chomh maith leis an gceart chun srianadh, a fheidhmiú le stiúrthóir na gníomhaireachta atá i gceannas ar na córais faisnéise dá dtagraítear in Airteagal R. 163-13-1, faoi na coinníollacha a leagtar síos in Airteagal 15, Airteagal 16 agus Airteagal 18 de Rialachán (AE) an 27 Aibreán 2016 dá dtagraítear in I.
“ I bhfianaise leas an phobail dá dtagraítear in Airteagal 17(3)(c) den Rialachán céanna, níl feidhm ag an gceart chun agóid a dhéanamh maidir leis an bpróiseáil dá bhforáiltear in Airteagal R. 165-112.”
Airteagal 3 
I. - De mhaolú ar Airteagal R. 5212-46 den Chód Sláinte Poiblí mar a leanann ó fhorálacha na Foraithne seo agus ar feadh uastréimhse 18 mí tar éis a theacht i bhfeidhm, féadfar lárionaid agus gairmithe ar mian leo feistí leighis a athchóiriú go hord maith oibre lena n-úsáid aonair atá ar an liosta a luaitear sa chéad fhomhír d’Airteagal 5112-1-1 den Chód Sláinte Poiblí a fhormheas má chuireann siad a dtiomantas chuig Ard-Stiúrthóir na Gníomhaireachta Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte go bhfuil a gcleachtas i gcomhréir leis an gcaighdeán a luaitear in Airteagal R. 5212-45 den Chód céanna. 
Cuireann an Ghníomhaireacht Náisiúnta um Shábháilteacht Leigheasra agus Táirgí Sláinte na hairí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta ar an eolas. 
Cuireann na hairí sin liosta na n-ionad agus na ngairmithe formheasta ar fáil go poiblí ar shuíomh gréasáin na hAireachta Sláinte. 
II. - De mhaolú ar Airteagal R. 165-108 agus II d’Airteagal R. 165-111 den Chód Slándála Sóisialta mar a eascraíonn siad ón bhForaithne seo, maidir leis na táirgí a luaitear in Airteagal I de L. 165-1-8 den Chód céanna a cuireadh i seirbhís agus a tugadh faoi chúram roimh theacht i bhfeidhm na Fhoraithne seo, déanann an chéad dáileoir miondíola a dhéanann gníomhaíocht, athchóiriú go hord maith oibre nó a gcuireann othar an táirge ar ais dó i gcomhréir le (e) go (g) d’Airteagal R. 165-111 den Chód Slándála Sóisialta:
· an t-iarratas ar uimhir sainaitheantais ó oibreoir údaraithe mar a shainmhínítear in Airteagal R. 165-108 den Chód Slándála Sóisialta mura bhfuil an sainaitheantóir dá bhforáiltear in Airteagal 27 de Rialachán (AE) an 5 Aibreán 2017 dá dtagraítear thuas ag an táirge. Sna cásanna sin, sonraítear formáid an tsainaitheantóra le hordú na n-airí atá freagrach as sláinte agus slándáil shóisialta; 
· clárú sa chóras faisnéise ECO-DM agus faisnéis a tharchur chuig an ngníomhaireacht atá i gceannas ar na córais faisnéise dá dtagraítear in Airteagal R. 163-13-1 den Chód Slándála Sóisialta.
Airteagal 4
Tiocfaidh forálacha na Foraithne seo i bhfeidhm an 1ú Iúil 2023.
Airteagal 5
Beidh an tAire Geilleagair, Airgeadais agus Flaithis Thionsclaíoch agus Digiteach, an tAire Sláinte agus Coisc, agus an tAire arna Tharmligean chuig an Aire Geilleagair, Airgeadais agus Flaithis Thionsclaíoch agus Digiteach, freagrach as cuntais phoiblí, gach ceann acu ina leith, as forghníomhú na Foraithne seo, a fhoilseofar san Iris Oifigiúil de Phoblacht na Fraince. 
Arna dhéanamh
Ag an bPríomh-Aire:
An tAire Sláinte agus Coisc
François BRAUN
An tAire Geilleagair, Airgeadais agus Flaithis Thionsclaíoch agus Digiteach,
Bruno LE MAIRE
An tAire arna Tharmligean chuig an Aire Geilleagair, Airgeadais agus Flaithis Thionsclaíoch agus Digiteach, atá freagrach as cuntais phoiblí,
Gabriel Attal
