POBLACHT NA FRAINCE

An Aireacht Slainte agus Rochtain ar Chiram

Foraithne Uimh. 20XX-XXXX an DATA maidir leis an gcéras réamhdhearbhaithe i
ndail le trachtail leictreonach tairgi iocshlainte agus maidir le suiomh gréasain a
chruthu le haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da bhforailtear in Airteagal
L. 5125-36 den Chod Slainte Poibli

NOR:

Spriocphobal: Cogaiseoiri ar leo cogaslanna, gniomhaireachtai sldinte réigiunacha, Cumann
na gCogaiseoiri.

Cuspoir: Leis an dréacht-Fhoraithne seo, arna glacadh de bhun Airteagal L. 5125-41 den
Chod Sldinte Poibli, sonraitear na nosanna imeachta maidir leis an réamhdhearbhu ar
thrdchtdil leictreonach tdirgi iocshldinte trid an idirlion agus maidir le suiomh gréasdin atd
tiomnaithe don ghniomhaiocht sin a oscailt de bhun Airteagal 89 de Dhli an 7 Nollaig 2020
maidir le dliis a chur le gniomhaiocht phoibli agus i a shimplit.

Teacht i bhfeidhm: Tiocfaidh an Fhoraithne seo i bhfeidhm tri mhi tar éis a fhoilsithe in Iris
Oifigiuil Phoblacht na Fraince.

Nétai minitichdin: Déantar fordil leis an bhForaithne seo maidir le deireadh a chur leis na
rialacha mionsonraithe a bhaineann leis na nésanna imeachta i nddil le réamhudaru ag
gniomhaireachtai sldinte réigiunacha don trdchtdil leictreonach tdirgi iocshldinte a
dhéanann cdégaiseoir agus maidir le ldithredn atd tiomnaithe don ghniomhaiocht sin a oscailt
agus cuirtear rialacha nua ina n-ionad a bhaineann leis an gcéras réamhdhearbhaithe do
ghniomhaireachtat sldinte réigitunacha.

Tagairti: Féadfar fordlacha an Choid Sldinte Poibli arna leasu leis an bhForaithne seo a
cheadu, san fhoclaiocht atd mar thoradh ar an leasu seo, ar shuiomh gréasdin Légifrance
(http://www.legifrance.gouv.fr).

An Priomh-Aire,
Tuarascail an Aire Slainte agus Rochtain ar Chtiram;

Ag féachaint do Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6
Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tisaid
ag an duine, go hairithe Airteagal 85c di;


http://www.legifrance.gouv.fr/

Ag féachaint do Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
9 Mean Fomhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse na
rialachan teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise;

Ag féachaint don Chéd Sibhialta, go hairithe Airteagal 1 de;
Ag féachaint don Chéd Slainte Poibli, go hairithe Airteagail L. 5125-33 agus L. 5125-41 de;

Ag féachaint d’fhogra Uimh. xxxx/xxx/F a seoladh an 1l/mm/bbbb chuig an gCoimisitin
Eorpach faoi Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 9
Mean Fémhair 2015 lena leagtar sios nés imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse na
rialachan teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise;

Ag féachaint do Thuairim Uimh. 24-A-02 6n Udaras Tomaiochta dar data 23/05/2024 maidir
le dréacht-fhoraitheanta agus dréacht-orduithe a bhaineann leis an gcéras réamhdhearbhaithe
gniomhaiochta agus suiomh gréasain le haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte;

Tar éis éisteacht a thabhairt don Chomhairle Stait (rannan soisialta),

FOROGRAIONN SE LEIS SEO

Airteagal 1

Cuirtear Airteagal R. 5125-71 den Chdéd Slainte Poibli in ionad:

‘I.- Déanfaidh na cogaiseoiri da dtagraitear sa trii mir d’Airteagal L. 5125-33 an
réamhdhearbht maidir le trachtail leictreonach tairgi iocshlainte agus cruthti suimh gréasain le
haghaidh trachtdil leictreonach tairgi iocshlainte da bhforailtear in Airteagal L. 5125-36 a
sheoladh chuig Ard-Stitrthéir na gniomhaireachta slainte réigitinai ar ina dlinse chriochach
atd an chégaisiocht lonnaithe, tri aon mhodh ata in ann a admhail go bhfuarthas iad.

Beidh sa réamhdhearbhti na heiliminti da bhforailtear le hordi 6n Aire ata freagrach as
slainte.

II.- Féadfar tis a chur le trachtdil leictreonach tairgi iocshlainte agus le cruthu suimh
ghréasain le haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da bhforailtear in Airteagal L.
5125-36 a luaithe a sheolfaidh an ghniomhaireacht sldinte réigiinach admhail go bhfuarthas
iomlaine an dearbhaithe laistigh de 21 14 6n réamhdhearbhu a fhail.

[ gcas ina mbeidh an réamhdhearbhti neamhiomlan, laistigh den tréimhse chéanna,
tabharfaidh an ghniomhaireacht sldinte réigiinach fégra don choégaiseoir faoi admhail go
bhfuarthas an dearbhi neamhiomldn agus faoi liosta de na heiliminti atd ar iarraidh.
Déanfaidh an cégaiseoir a chomhad a chomhléand laistigh de 15 14 6n bhfégra seo a fhail, tri
aon mhodh lenar féidir a admhail go bhfuarthas é.

Admbhaionn an ghniomhaireacht slainte réigitinach go bhfuarthas na doiciméid bhreise tri aon
mhodh atd in ann a admhail go bhfuarthas iad agus déanann si cinneadh maidir le hiomlaine



an chomhaid laistigh de 21 1a 6n bhfuarthas iad. I gcas iarratais chomhlanaigh, seolfaidh sé
admhdil go bhfuarthas iomlaine. I gcas dearbhaithe neamhiomléine, cuirfear fégra maidir le
neamhiomlaine chuig an gcégaiseoir. Ni mor dearbht nua a sheoladh.

[II.- Trath nach déanai na seacht la tar éis a shuiomh gréasain le haghaidh trachtail
leictreonach tairgi iocshldinte a oscailt don phobal, cuirfidh an cégaiseoir comhairle an
chomhlachais c6gaiseoiri lena mbaineann sé ar an eolas faoi chruthi an tsuimh gréasdin le
haghaidh trachtdil leictreonach téirgi iocshldinte agus seolfaidh sé cdip den admhail go
bhfuair sé iomlaine a réamhdhearbhaithe.’

Airteagal 2
Cuirtear Airteagal R. 5125-72 den Chod Slainte Poibli in ionad:

“ Aon athru ar na heiliminti a shainaithnitear a bheith suntasach san iarscribhinn a ghabhann
leis an Ordu da dtagraitear in Airteagal R. 5125-71 den réamhdhearbhu, tabharfaidh
cogaiseoiri fégra ina leith gan mhoill, tri aon mhodh lenar féidir a admhail go bhfuarthas iad,
d’Ard-Stiurthoir na gniomhaireachta slainte réigitinai ata inniuil 6 thaobh criche de agus do
chombhairle chomhlachas na gcogaiseoiri lena mbaineann siad.

Airteagal 3
In Airteagal R. 5125-73, cuirtear na focail ‘laistigh de 7 14’ in ionad na bhfocal ‘gan mhoill’.
Airteagal 4

In Airteagal R. 5125-74, cuirtear na focail ‘a bhionn ag gabhail go dlithiuil do thrachtail
leictreonach tairgi iocshlainte’ in ionad an fhocail “Gdaraithe’.

Airteagal 5

Tiocfaidh foralacha an Ordaithe seo i bhfeidhm 3 mbhi tar éis fhoilsiti na Foraithne seo san Iris
Oifigitil de Phoblacht na Fraince.

Airteagal 6

Ta an tAire Slainte agus Rochtain ar Chiram freagrach as forghniomhti na Foraithne seo, a
fthoilseofar in Iris Oifigidil Phoblacht na Fraince.

Arna dhéanambh ar:

Michel BARNIER

Ag an bPriomh-Aire:

An tAire Slainte agus Rochtain ar Churam

Genevieve Darrieussecq
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