5 Lanasa 2025 IRIS OIFIGIUIL PHOBLACHT NA FRAINCE Téacs 4 as 127

Foraitheanta, orduithe, ciorclain

TEACSANNA GINEARALTA

AN AIREACHT SAOTHAIR, SLAINTE, DLUTHPHAIRTIOCHTA AGUS
TEAGHLAIGH

Foraithne Uimh. 2025-760 an 4 Lanasa 2025 lena leagtar sios bearta éagsula chun Acht Uimh. 2023-1250 an
26 Nollaig 2023 maidir le maoinit na slandala séisialta do 2024 a chur chun feidhme, i ndail le haghaidh a
thabhairt ar ghanntanais tairgi leighis

NOR:TSSP2513470D

Griipai lena mbaineann: An Ghniomhaireacht Ndisitinta um Shdbhdilteacht Leigheasra agus Tdirgi Sldinte,
sealbhoiri udaruithe margaiochta, gnoéthais chogaisiochta a oibrionn tdirge iocshldinte a bhfuil morleas
teiripeach ag baint leis, bunaiochtai cogaisiochta atd faoi tinéireacht duine dhlitheanaigh atd faoi rialt an dli
phoibli, cogaslanna a bhfuil an t-udaru da dtagraitear sa dara mir d’Airteagal L. 5125-1-1 de Chod Sldinte
Poibli na Fraince acu. Abhar: Leagtar amach sa Fhodhli na coinniollacha faoina bhféadfaidh an tAire Sldinte,
ar bhonn eisceachttiil agus sealadach, udaru a thabhairt le hordu maidir le tdirgeadh ullmhoidi oifinéil
speisialta mar a shainmhinitear i bpointe 3 d'Airteagal L. 5121-1 de Chdd Sldinte Poibli na Fraince.

Déantar fordil sa téacs freisin maidir leis na cinedlacha beart sldinte poibli a fhéadfaidh an Ghniomhaireacht
a dhéanamh chun soldthar iomchui leantinach sealbhdiri agus oibreoiri tudaruithe margaiochta a dirithiti, de
bhun Airteagal L. 5121-33-3 den Chdd Sldinte Poibli na Fraince.

Ar deireadh, leagtar sios leis an bhforaithne na coinniollacha chun an oibleagdid a chur chun feidhme, a
leagtar amach in Airteagal L. 5124-6 den Chdd Sldinte Poibli, maidir le gnéthais a shealbhaionn né a oibrionn
udaruithe margaiochta lena gcuirtear stop le margu tdirgi iocshldinte a bhfuil mérleas teiripeach ag baint leo,
nach bhfuil faoi réir cosaint phaitinne a thuilleadh, chun a modhanna uile a tisdid chun ceannaitheoir a aimsiu.
Sonraitear ann na coinniollacha faoina bhféadfaidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar ghnéthais a shealbhaionn
noé a oibrionn udaruithe margaiochta monart agus oibriti an tdirge iocshldinte a dheontl, saor in aisce agus ar
feadh tréimhse shealadach, do struchtir cdégaisiochta poibli chun leantinachas an tsoldthair do mhargadh na
Fraince a cheadul.

Teacht i bhfeidhm: tiocfaidh an téacs i bhfeidhm an ld tar éis 1d a fhoilsithe.

Feidhm: glactar an Foraithne de bhun Airteagail 71, 72 agus 77 d’Acht Uimh. 2023-1250 an 26 Nollaig 2023
maidir le maoinit na sldnddla séisialta do 2024.

Déanann an Priomh-Aire,

Bunaithe ar thuarascéil an Aire Saothair, Slainte, Dltathphdirtiochta agus Teaghlach,

Ag féachaint do Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, an 9 Mean Fomhair
2015, lena leagtar sios nos imeachta maidir le faisnéis a sholathar i réimse na rialachan teicnitil agus rialacha
maidir le seirbhisi na sochai faisnéise;

Ag Féachaint do Chdd Slainte Poibli na Fraince;

Ag féachaint do Ghniomh Uimh. 2023-1250 an 26 Nollaig 2023 maidir le maoinii na slandala séisialta do
2024, go hairithe Airteagail 71, 72 agus 77 de;

Ag féachaint d’thégra Uimh. 2025/0138/FR an 12 Marta 2025, a diriodh chuig an gCoimisitn
Eorpach; Tar éis éisteacht leis an gCombhairle Stéit (an Rann6g Gnéthai Séisialta),

An méid seo a leanas a fhégairt leis seo:
Airteagal 1. -Leasaitear Caibidil I de Theideal II de Leabhar I de Chuid a Cuig de Chdd Slainte Poibli na
Fraince mar a leanas:

1 Indiaidh Roinn 15, cuirtear isteach Roinn 15a mar a leanas:

‘Roinn 15a

Cumbhachtai poibli speisialta an Ard-Stiurthora de Ghniomhaireacht Nadisiunta
na Fraince um Shabhadilteacht Leigheasra agus Tairgi Slainte

‘Airteagal R. 5121-206-1. — 1 gcas ganntanais no riosca ganntanais i solathar tairge iocshlainte a bhfuil
tabhacht mhér teiripeach ag baint leis n6 vacsain a dtagraitear di i mir (b) den de phointe 6 d'Airteagal L. 5121-
1, féadfaidh Ard-Stitrthéir Ghniomhaireacht Néisitinta na Fraince um Shabhailteacht Tairgi Leigheasacha agus
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Tairgi Slainte, tri chinneadh réastinaithe ina leagtar amach na nésanna imeachta agus na teorainneacha ama le
haghaidh achomhairc, a dhéantar tar éis n6s imeachta contrartha, bearta slainte poibli a ghlacadh ar mhaithe le
leas na slainte poibli d'fhonn solathar leordhéthanach agus leantinach a chinntii 6 shealbhdiri ddaraithe
margaiochta agus 6 oibreoiri.

‘Cumasaionn na bearta seo, atd comhréireach leis na rioscai sldinte atd i gceist, don ghniomhaireacht
coinniollacha sonracha a fhorchur, né usaid, onnmbhairid, daileadh moérdhiola, pacaistiti né coinneail lena dhiol
an tairge slainte atd i gceist a shrianadh n6é a chur ar fionrai, chomh maith le socruithe a dhéanamh chun
coiredlacha malartacha a allmhairiu.’

‘Cuirfear cinneadh Ard-Stidrthéir na gniomhaireachta in idl don seolai agus sonr6far ann an teorainn ama
nach mér don seolai é a chomhlionadh laistigh di.

Maidir le bearta sldinte poibli a dhéantar de bhun Airteagal L. 5121-33-3, cuirfear deireadh leo laithreach
nuair nach mbeidh siad riachtanach a thuilleadh. ’.

2 Déantar Roinn 19, lena n-diritear Airteagal R. 5121-222, a bheith ina Roinn 20, lena n-diritear Airteagal
R. 5121-225;

3 Cuirtear an fhoclaiocht seo a leanas isteach in Roinn 19:

‘Roinn 19

‘Ullmhdidi cogaisiochta speisialta
‘Airteagal R. 5121-222. — Chun déileéil leis na cadsanna da bhforéiltear i bpointe 3 d’Airteagal L. 5121-1,
féadfaidh an tAire ata freagrach as Slainte, tar éis d6 riachtanas a shainaithint, a idart, ar bhonn eisceachtuil
agus sealadach, le hordu arna ghlacadh tar éis dé dul i gcomhairle le hArd-Stitrthéir Ghniomhaireacht Naisitinta
um Shabhdilteacht Leigheasra agus Tairgi Slainte, chun ullmhoidi oifigitila speisialta a thairgeadh i gcomhréir
leis na ceanglais a leagtar sios san Airteagal sin.

‘Foilseofar ordd agus monagraf an ullmhoéid ar shuiomh gréasidin Ghniomhaireacht Naisitinta na Fraince um
Shébhailteacht Leigheasra agus Tairgi Slainte.

Cuirfidh cégaslanna a dhéanann ullmhéidi leighis speisialta meastinii miostil ar na hullmhéidi a rinne siad
chuig Ard-Stiurtho6ir na gniomhaireachta slainte réigitinai a d'idaraigh iad de bhun an dara mir d'Airteagal L.
5125-1-1 agus chuig Ard-Stiarth6ir Ghniomhaireacht Naisitnta na Fraince um Shabhailteacht Leigheasra agus
Tairgi Slainte.

‘Airteagal R. ,5121-223. — T4 ullmhoidi leabharlainne speisialta beartaithe d’othair an dochtira a
oideasaionn, faoi fhreagracht an dochttra.

‘Airteagal R. ,5121-224. — Rachaidh an t-idaru in éag go huathoibrioch nuair nach mbeidh na coinniollacha a
leagtar amach i bpointe 3 d’Airteagal L. 5121-14 gcomhlionadh a thuilleadh, ar an data a shonraitear ar
leathanach shuiomh gréasain Ghniomhaireacht Ndisitinta na Fraince um Shabhailteacht Leigheasra agus Tairgi
Slainte ata tiomnaithe d’infhaighteacht tairgi slainte. ’

Airteagal 2. — Cuirfear Roinn 8 le Caibidil IV de Theideal II de Leabhar I den chuigiti cuid de Chéd Slainte
Poibli na Fraince, agus an fhoclaiocht seo a leanas ann:

‘Roinn 8

Fionrai agus scor ar mhargu tdirge leighis

‘Airteagal R. 5124-73-1. — Déanfar an fogra maidir le fionrai n6 scor na margaiochta ar thairge iocshlainte né
ar thairge ata faoi réir fhordlacha Chaibidil I den Teideal seo a dhréachtti i gcomhréir leis an samhail até leagtha
sios ag an Stidrthoir Ginearalta de Ghniomhaireacht Ndisitinta na Fraince um Shabhailteacht Tairgi Leighis agus
Tairgi Slainte.

‘Ag gabhadil leis seo ta na bearta ata ar intinn ag an gcomhlacht cégaisiochta a chur i bhfeidhm chun a chinntit
go ndéanfar an tairge leighis, a bhfuil scoir né fionrai & bhreithnit ina leith, a mhargi go héifeachtach, don
tréimhse a bheidh riachtanach chun réitigh mhalartacha a chur i bhfeidhm chun freastal ar an éileamh a
eascroidh as sin.

‘I gcés ina mbaineann an cinneadh chun an mhargaiocht a chur ar fionrai né a scor le tairge leighis a bhfuil
morleas teiripeach ag baint leis agus nach bhfuil cosanta a thuilleadh ag cearta maoine intleachtiila na
tionsclaiocha, leagfaidh an fégra amach na hiarmhairti intuartha a bheidh ag an ngniomh seo d’othair, agus aird
ar leith & tabhairt ar an gcaillteanas da bharr ar mhéid na ndiolachan ar an margadh Francach agus ar na
roghanna teiripeacha eile ata ar fail.

‘Airteagal R. 5124-73-2. — Laistigh de dha mhi tar éis an dearbht iomléan a fhail, i gcas ina measann Ard-
Stitrthéir na Gniomhaireachta nach leor na roghanna teiripeacha eile atd ar fail chun freastal, ar bhonn
inbhuanaithe, ar an ngé a eascraionn as margu tairge iocshlainte a bhfuil morleas teiripeach ag baint leis nach



5 Lanasa 2025 IRIS OIFIGIUIL PHOBLACHT NA FRAINCE Téacs 4 as 127

bhfuil faoi chosaint a thuilleadh ag cearta maoine intleachtila né tionsclaiche, a scor né a chur ar fionrai,
cuirfidh sé in il do shealbhéir an tdaraithe margaiochta go bhfuil sé de fhreagracht orthu cuideachta
chogaisiochta a chuardach chun atosd éifeachtach ar dsaid an tdirge iocshlainte atda i gceist a irithid agus
iarrfaidh sé orthu a mbardlacha a chur isteach laistigh de theorainn ama arna leagan sios aige.

‘Airteagal R. 5124-73-3. — Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta, ata freagrach as cuideachta
chogaisiochta a aimsit chun a airithit go gcuirfear tis aris go héifeachtach le hisaid tairge iocshlainte de bhun
Airteagal II d’Airteagal L. 5124-6, a chur in idl don phobal go bhfuil sé ar intinn acu na cearta margaiochta a
dheonti n6 an t-uidard margaiochta a aistriti le haghaidh an tairge iocshlainte lena mbaineann tri aon mhodh
iomchui agus foilseoidh sé é sin ar leathanach tiomnaithe da suiomh gréasain, a gcuirfidh siad a sheoladh in iul
do Ghniomhaireacht Naisitinta na Fraince um Shabhailteacht Leigheasra agus Tairgi Slainte.

‘Foilseoidh an Ghniomhaireacht ar a suiomh gréaséin liosta na seoltai riomhphoist a chuirfear in iul di de
bhun an Airteagail seo.

‘Airteagal R. 5124-73-4. — Déanfar an tuairisc da dtagraitear sa dara mir de phointe 3 de chuid IT d’Airteagal
L. 5124-6 a tharraingt suas i gcomhréir le munla arna shainiti ag Ard-Stitrthdir Ghniomhaireacht Naisiunta um
Shabhailteacht Leigheasra agus Tairgi Slainte.

‘Féadfaidh Ard-Stidrthéir na Gniomhaireachta a iarraidh ar shealbh6ir an idaraithe margaiochta an tuarascail
a cuireadh faoina bhraid a chomhlanu laistigh de thréimhse a shocréidh Ard-Stitrth6ir na Gniomhaireachta.

‘Airteagal R. 5124-73-5. — Déanfaidh Ard-Stiurthéir Ghniomhaireacht Naisiuinta na Fraince um
Shéabhailteacht Leigheasra agus Tairgi Sldinte, i gcas inarb iomchui, a iarraidh, le cinneadh réastnaithe ina
léireofar na nésanna imeachta agus na teorainneacha ama le haghaidh achomhairc, ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta dsaid agus monard an tairge iocshldinte i dtracht a dheonti saor in aisce do bhunaiocht
chogaisiochta ata faoi tinéireacht duine dhlitheanaigh a rialaitear leis an dli poibli agus a ainmnionn sé, laistigh
de mhi amhdin tar éis d6 an tuarascail iomléan a fhail.

‘Beidh mi amhain ag sealbhéir an tdaraithe mhargaiochta 6 fhaightear an t-iarratas seo chun freagra a
thabhairt agus chun an Stitrth6ir Ginearadlta de Ghniomhaireacht Ndisitinta na Fraince um Shabhailteacht
Leigheasra agus Tairgi Slainte a chur ar an eolas faoi. Foilseofar an fhaisnéis seo ar shuiomh gréasdin na
Gniombhaireachta.

‘Airteagal R. 5124-73-6. — Féadfar an t-udari margaiochta agus monaraiochta a athnuachan ar feadh tréimhse
dhd bhliain le cinneadh réastinaithe 6n Ard-Stitrthéir ar Ghniomhaireacht Naisiinta na Fraince um
Shéabhailteacht Leigheasra agus Tairgi Slainte, ina leagtar amach na teorainneacha ama agus na nésanna
imeachta achombhairc, a chuirtear in itil do shealbhdir an tidaraithe margaiochta.

‘Airteagal R. 5124-73-7. — Nil aon bhaint ag an bhfioras go bhfuil an t-tidart chun an tairge iocshlainte a
usaid agus a mhonart arna dheonti faoi na coinniollacha ata leagtha amach sa mhir dheireanach d'Airteagal L.
5124-6 (II) leis na hoibleagaidi ata ar shealbhéir an idaraithe margaiochta. ’.

Airteagal 3. —Ta an tAire Saothair, Slainte agus Dlathphdirtiochta, agus an tAire atd ceangailte leis an Aire
Saothair, Slainte agus Dlithphdirtiochta, ata freagrach as an tSlainte agus Cosc, ata freagrach as an tslainte agus
rochtain ar churam, freagrach, gach duine ina réimsi faoi seach, as cur i bhfeidhm an fhoraithne seo, a
fhoilseofar in Iris Qifigitil Phoblacht na Fraince. Arna dhréachtt an 4 Linasa 2025.

Francois Bayrou
Ag an bPriomh-Aire:

An tAire Saothair, Sldinte,
Dlithphdirtiochta agus Teaghlaigh,

CATHERINE VAUTRIN

An tAire atd ceangailte leis an Aire Saothair,
Sldinte, Dluthphdirtiochta agus Teaghlach,

ar a bhfuil freagracht maidir le Sldinte agus Rochtain ar Chuiram Sldinte.
Y aNNicK NEUDER
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