POBLACHT NA FRAINCE

An Aireacht Slainte agus Coisc

Ordi an DATA maidir leis an gcéras réamhdhearbhaithe i ndail le trachtail
leictreonach tairgi iocshlainte agus maidir le suiomh gréasain a chruthi le haghaidh
trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da bhforailtear in Airteagal L. 5125-36 den Chéd
Slainte Phoibli

NA:

An tAire Slainte agus Coisc

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 de;

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 do Chod Slainte Phoibli na Fraince, go hairithe Airteagal R. 5125-71 de;

Ag féachaint d’Fhoraithne Uimh. xxx-2022 an dd/mm/yyyy maidir leis an gcéras
réamhdhearbhaithe le haghaidh suiomh gréasain chun tairgi iocshlainte a dhiol ar line;

Ag féachaint d’fhogra Uimh. xxxx/xxx/F an dd/mm/yyyy chuig an gCoimisitin Eorpach de
bhun [Treoir];

Ag féachaint don tuairim 6n Udaras Tomaiochta, dar dita an Xx/XX/XXXX,

Foraithnionn sé leis seo:

Airteagal 1 - Sainitear san Iarscribhinn a ghabhann leis an Ordu seo na doiciméid ata le cur
san aireamh sa réamhdhearbhu maidir le trachtail leictreonach tairgi iocshlainte agus maidir le
suiomh gréasain a chruthu le haghaidh trachtdil leictreonach tairgi iocshlainte da bhforailtear
in Airteagal R. 5125-71.

Airteagal 2 - Tiocfaidh an tOrdu seo i bhfeidhm an 1I/mm/bbbb.

Airteagal 3 - Beidh an tAire Slainte agus Coisc freagrach as an Ordd seo a fhorghniomhd,
agus foilseofar é in Iris Oifigitil Phoblacht na Fraince.

Arna dhéanamh i nGenevieve Darrieussec



IARSCRIB

HINN

I — FAISNEIS CHOGAISIOCHTA

Faisnéis don iarratasdir:

Sibhialtacht, céad ainm agus sloinne an iarratasora
Riomhphost

uimhir theileafdin,

Cod Slainte Phoibli:

Airteagal L. 5125-33
Airteagal L. 5125-35
Airteagal L. 5125-37

Faisnéis faoin gcdgaslann:
Ainm na c6gaisiochta

Uimbhir cheadtnais

Uimhir SIRET

Teideal, Céadainm né Céadainmneacha agus
Sloinne né Sloinnte an chégaiseora n6 na
gcogaiseoiri ar leis no ar leo an chogaslann né a
bhainistionn an chégaslann

Seoladh poist iomlan na cégaisiochta

Uimbhir ghuthdin / riomhphost

An déta a cuireadh an réamhdhearbhd isteach
Litir iarratais arna comhshinid ag an gcégaiseoir
nd ag na cogaiseoiri ar leis né ar leo an
chogaslann né a bhainistionn an chogaslann

Ma té an chégaslann a bainistit ag cuideachta:
coip d'airteagail chomhlachais na cuideachta

IT - FAISNEIS A BHAINEANN LEIS AN GCOGAISEOIR/NA COGAISEOIRi ATA FREAGRACH AS
TRACHTAIL LEICTREONACH TAIRGI {IOCSHLAINTE

Coip den deimhniti clarichain n6 de na
deimhnithe clartichdin le comhairle chomhlachas
cbgaiseoiri an chogaiseora n6 na gcogaiseoiri ar
leis né ar leo an chégaslann n6 a bhainistionn an
chégaslann*

Airteagal L. 5125-33 den Chdd Slainte Phoibli

Liosta agus cdiliocht an chégaiseora/na
gcogaiseoiri ata freagrach as trachtail leictreonach
tairgi iocshlainte sa chogaslann (dinéir, ctintéir n6
ionadaf)*

Airteagal L. 5125-33 den Chod Slainte Phoibli

IIT — FAISNEIS MAIDIR LE TRACHTAIL LEICTRE

ONACH TAIRGI IOCSHLAINTE SA CHOGASLANN

Tuairisc ar eagri na trachtala ar thairgi iocshlainte
sa chogaslann*

Pointe 8.6.1 d'Ordd an 28 Samhain 2016 maidir le
dea-chleachtas i ndail le daileadh tairgi iocshlainte i
gcogaslanna, i gcogaslanna comhlachas arachais
thrithphairtigh né i leas oibrithe mianaigh, da
dtagraitear in Airteagal L. 5125-5 den Chdd Slainte
Phoibli (leagan comhdhluite)

Tuairisc ar na coinniollacha chun an chégaslann a
bhund, go héirithe maidir leis an aitreabh né an
limistéar ata tiomnaithe do thrachtail leictreonach
tairgi iocshlainte*

Airteagail R. 5125-8 agus R. 5125-9 den Chéd
Slainte Phoibli




V - SUIOMH GREASAIN

V-1 - Aitheantdir riarachdin an tsuimh ghréasain

Seat scailedin de leathanach an tsuimh ghréasain

ina luaitear:

- URL an tsuimh*,

- Faisnéis faoin gcogaiseoir no faoi na
cogaiseoiri ar leis n6 ar leo an chdgaslann a
dhiolann tairgi iocshlainte,

- faisnéis maidir leis an gcégaslann.

Airteagal 19 de Dhli Uimh. 2004-575 an 21
Meitheamh 2004 maidir le muinin sa gheilleagar
digiteach

Pointe 1 den larscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnitla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforailtear in Airteagal L. 5125-39 den Chéd
Slainte Phoibli

Seat scdiledin ina mbeidh sonrai teagmhéla agus
hipearnaisc chuig suiomhanna gréasain na n-
udarés slainte (ANSM, an Aireacht Slainte) agus
chuig comhairle chomhlachas na gcégaiseoiri,
chomh maith leis an 16g6 coiteann Eorpach (nach
bhfuil i 1athair ach ar na codanna sin den suiomh
gréasain a chuireann tairgi iocshlainte ar fail)

- Airteagal R. 5125-70 den Chod Slainte Phoibli

Pointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnidla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtdil leictreonach tairgi iocshlainte da
bhfordiltear in Airteagal L. 5125-39 den Cho6d
Slainte Phoibli

V-2 - Rialacha teicniula an suiomh gréasain

Coip den fhoirm a bhaineann le proisedil sonrai
pearsanta a dhéantar i gcomhthéacs an tsuimh
ghréasdin atd i gclar an dearbhora de
ghniomhaiochtai proiseala sonrai pearsanta*

Pointe 3 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnidla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforailtear in Airteagal L. 5125-39 den Chéd
Slainte Phoibli

Seat scdiledin den teachtaireacht ag cur an othair
ar an eolas faoi phroisedil a gcuid sonra

Pointe 3 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnitla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtdil leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforéiltear in Airteagal L. 5125-39 den Ché6d
Slainte Phoibli

Airteagail 12 go 14 den Rialachan Ginearalta maidir
le Cosaint Sonrai.

Nil dearbhti ar ondir 6n gcdgaiseoir ar leis an
gcogaslann né a bhainistionn an chégaslann
maidir le riar (Iena n-airitear bainistiti inneachair)
an tsuimh ghréasain le haghaidh trachtail
leictreonach tairgi iocshlainte curtha amach ar
fochonradh chuig trit péirti lasmuigh den
chégaslann**

Pointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnitla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforailtear in Airteagal L. 5125-39 den Chdéd
Slainte Phoibli




**seachas dearadh agus cothabhil theicnitiil an
tsuimh ghréaséain

Coip den chonradh leis an solathrai seirbhise a
dhearann agus/n6 a sholathraionn cothabhail
theicnitil an tsuimh ghréasain agus c6ip den
deimhniu ‘6stach sonrai slainte’ *

Pointe 3 den larscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnitla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforailtear in Airteagal L. 5125-39 den Chéd
Slainte Phoibli

Airteagal L. 1111-8 den Chod Sléinte Phoibli

VI — AN PROISEAS ORDAITHE

VI-1 - Cur i lathair an tairge iocshlainte

Seat scailedin den chluaisin sonrach trachtéala
leictreonach le haghaidh tairgi iocshlainte, leis an
data nuashonraithe

Pointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnidla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforéiltear in Airteagal L. 5125-39 den Chdd
Slainte Phoibli

Seat scailedin ina léiritear sampla de chur i lathair
tairge iocshlainte

Pointe 2 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnitila is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhfordiltear in Airteagal L. 5125-39 den Chéd
Slainte Phoibli

Tuairisc ar na nésanna imeachta chun fiord a
dhéanamh ar an gcomhairlitichan éigeantach a
dhéanann an t-othar le bileog phacdiste an tairge
iocshlainte chun an t-ordd a chur isteach

Pointe 8.1 d'Ordd an 28 Samhain 2016 maidir le dea-
chleachtas i ndail le daileadh tairgi iocshlainte i
gcdgaslanna, i gcogaslanna comhlachas arachais
fhrithphdirtigh n6 i leas oibrithe mianaigh, da
dtagraitear in Airteagal L.. 5125-5 den Chdd Slainte
Phoibli (leagan comhdhluite)

VI-2 - Sonrai othar

Tuairisc ar na coinniollacha chun cuntas an othair
a chruthti agus a dhaingniti agus seat scaileain den
fhaisnéis a iarrtar ar an othar trath an chlaraithe

Pointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnidla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforailtear in Airteagal L. 5125-39 den Chéd
Slainte Phoibli

Gabhail scailedin den cheistneoir slainte agus cur
sios ar an bhfaisnéis agus ar na ceanglais maidir le
nuashonra

Pointe 8.1 d'Ordd an 28 Samhain 2016 maidir le dea-
chleachtas i ndail le daileadh tairgi iocshlainte i
gcdgaslanna, i gcogaslanna comhlachas arachais
fhrithphairtigh né i leas oibrithe mianaigh, da
dtagraitear in Airteagal L.. 5125-5 den Chod Slainte
Phoibli (Ieagan comhdhluite)

VI-3 - Dispeansaid

Tuairisc agus seat scaileain de na socruithe
malartaithe idir an cdgaiseoir agus an t-othar

Pointe 8.1 d'Ordt an 28 Samhain 2016 maidir le dea-
chleachtas i ndail le daileadh tairgi iocshlainte i




gcogaslanna, i gcogaslanna comhlachas arachais
fhrithphairtigh no i leas oibrithe mianaigh, da
dtagraitear in Airteagal L. 5125-5 den Chod Slainte
Phoibli (leagan comhdhluite)

Tuairisc agus seat scailedin den mhodh chun
foldireamh a thabhairt don chégaiseoir n6 den
mhodh blocéla i gcés ina séaraitear an daileog
dioluine a léiritear don tsubstaint ghniomhach a
ordaiodh

Pointe 8.2 d'Ordd an 28 Samhain 2016 maidir le dea-
chleachtas i ndail le daileadh tairgi iocshlainte i
gcdgaslanna, i gcogaslanna comhlachas arachais
fhrithphdirtigh no6 i leas oibrithe mianaigh, da
dtagraitear in Airteagal L.. 5125-5 den Chdd Slainte
Phoibli (leagan comhdhluite)

Pointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le hOrdu an 28
Samhain 2016 maidir leis na rialacha teicnitla is
infheidhme i ndail le suiomhanna gréasain le
haghaidh trachtail leictreonach tairgi iocshlainte da
bhforailtear in Airteagal L. 5125-39 den Chéd
Slainte Phoibli

VI-4 - Ullmht agus seachadadh orduithe

Tuairisc ar na coinniollacha ullmhiichain agus
seachadta i gcomhréir leis an SmPC
(coinniollacha storala speisialta) agus le
coinniollacha iompair, go hairithe maidir le tairgi
ata iogair 6 thaobh teochta de

Airteagail R. 5125-47 go R. 5125-49 den Chod
Slainte Phoibli

Pointe 8.6 d'Ordu an 28 Samhain 2016 maidir le dea-
chleachtas i ndail le daileadh tairgi iocshlainte i
gcogaslanna, i gcogaslanna comhlachas arachais
fhrithphairtigh no i leas oibrithe mianaigh, da
dtagraitear in Airteagal L.. 5125-5 den Chdd Slainte
Phoibli (leagan comhdhldite)




	Airteagal 19 de Dhlí Uimh. 2004-575 an 21 Meitheamh 2004 maidir le muinín sa gheilleagar digiteach

