PRANCUZIJOS RESPUBLIKA

Sveikatos apsaugos ir prieigos prie sveikatos
prieZitiros paslaugy ministerija

DATA Dekretas Nr. 20XX-XXXX dél iSankstinio elektroninés prekybos vaistais
deklaravimo sistemos ir elektroninés prekybos vaistais interneto svetainés sukiirimo,
kaip numatyta Visuomenés sveikatos kodekso L. 5125-36 straipsnyje

NOR:

Tiksliné auditorija: Vaistininkai, kuriems priklauso vaistinés, regioninés sveikatos agentiiros,
Vaistininky asociacija.

Tikslas. Siame dekreto projekte, priimtame pagal Visuomenés sveikatos kodekso L. 5125-41
straipsnj, nustatomos iSankstinio elektroninés prekybos vaistais internetu deklaravimo ir Siai
veiklai skirtos interneto svetainés atidarymo pagal 2020 m. gruodZio 7 d. jstatymo dél vieSyjy
veiksmy paspartinimo ir supaprastinimo 89 straipsnj procediiros.

Isigaliojimas. Sis dekretas jsigalioja praéjus trims ménesiams po jo paskelbimo Pranciizijos
Respublikos oficialiajame leidinyje.

Aiskinamoji pastaba. Siuo dekretu panaikinamos i$samios taisyklés, susijusios su regioniniy
sveikatos prieZiiiros [staigy vykdomos elektroninés prekybos vaistais, kuriq vykdo
vaistininkas, isankstinio leidimo procediiromis ir Siai veiklai skirtos vietos atidarymu, ir jos
pakeiciamos naujomis taisyklémis, susijusiomis su iSankstinio deklaravimo regioninéms
sveikatos prieZiiiros jstaigoms sistema.

Nuorodos. Visuomenés sveikatos kodekso nuostatos su pakeitimais, padarytais Siuo dekretu,
gali biiti skelbiamos Légifrance svetainéje (http:/www.legifrance.gouv.fr).

Ministras Pirmininkas
Sveikatos apsaugos ir prieigos prie sveikatos prieZiiiros paslaugy ministrés ataskaita;

atsizvelgdami j 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, ypac j jos 85c straipsni;

atsizvelgdami j 2015 m. rugséjo 9d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
(ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomenes paslaugy taisykles teikimo tvarka;

atsizvelgdami j Civilinj kodeksa, ypac j jo 1 straipsnj;


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

atsizvelgdami j Visuomenés sveikatos kodeksa, ypac j jo L. 5125-33 ir L. 5125-41 straipsnius;

atsizvelgdami j praneSimq Nr. xxxx/xxx/F, adresuota metai/ménuo/diena Europos Komisijai
pagal 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria
nustatoma informacijos teikimo tvarka techniniy reglamenty ir informacinés visuomeneés
paslaugy taisykliy srityje;

atsizvelgdami j 2024 m. geguzés 23 d. Konkurencijos tarnybos nuomone Nr. 24-A-02 dél
dekrety ir jsakymy projekty, susijusiy su iSankstinio veiklos deklaravimo sistema ir
elektroninés prekybos vaistais interneto svetaine;

susipaZine su Valstybés tarybos (Socialiniy reikaly skyriaus) nuomone,

NUTARIA:

1 straipsnis
Visuomenés sveikatos kodekso R. 5125-71 straipsnis pakeiciamas:

,» L. L. 5125-36 straipsnyje numatyta iSankstine deklaracijq apie elektronine prekyba vaistais
ir elektroninés prekybos vaistais interneto svetainés sukiirimg L. 5125-36 straipsnyje nurodyti
vaistininkai siuncCia regioninés sveikatos agentiiros, kurios teritorinéje jurisdikcijoje yra
vaistiné, generaliniam direktoriui bet kokiu btidu, galinciu patvirtinti jos gavima.

ISankstinéje deklaracijoje nurodomi uZ sveikata atsakingo ministro jsakymu nustatyti
duomenys.

II. Elektroniné prekyba vaistais ir L. 5125-36 straipsnyje numatytos elektroninés prekybos
vaistais interneto svetainés sukiirimas gali prasidéti, kai regioniné sveikatos agentiira per
21 dieng nuo iSankstinés deklaracijos gavimo iSsiuncia patvirtinima apie deklaracijos
iSsamuma.

Jei per ta laikotarpj iSankstiné deklaracija yra neiSsami, regioniné sveikatos agentiira pranesa
vaistininkui apie neiSsamios deklaracijos gavimo patvirtinimg ir pateikia trikkstamy duomeny
saraSa. Vaistininkas per 15 dieny nuo Sio praneSimo gavimo bet kokiu biidu, kuriuo galima
patvirtinti gavima, uzpildo savo dokumentus.

Regioniné sveikatos agentiira patvirtina, kad gavo papildomus dokumentus bet kokiu biidu,
kuriuo galima patvirtinti gavima, ir priima sprendimg dél bylos iSsamumo per 21 dieng nuo
gavimo. Jei paraiSka yra iSsami, ji siuncia gavimo patvirtinimg. Jei deklaracija neiSsami,
vaistininkui siunc¢iamas praneSimas apie neiSsamuma. Turi biiti iSsiysta nauja deklaracija.

Ne véliau kaip per septynias dienas nuo faktinio elektroninés prekybos vaistais interneto
svetainés atidarymo visuomenei vaistininkas informuoja vaistininky asociacijos, kuriai jis
priklauso, taryba apie elektroninés prekybos vaistais interneto svetainés sukirimg ir nusiuncia
jai savo iSankstinés deklaracijos iSsamumo patvirtinimo kopija.*



2 straipsnis
Visuomenés sveikatos kodekso R. 5125-72 straipsnis pakeiCiamas:

,» Apie bet kokius R. 5125-71 straipsnyje nurodyto jsakymo priede nurodyty svarbiy elementy
pasikeitimus vaistininkai nedelsdami bet kokiu biidu, kuriuo galima patvirtinti gavima,
pranesa teritorinés kompetentingos regioninés sveikatos agentiiros generaliniam direktoriui ir
vaistininky asociacijos, kuriai jie priklauso, tarybai.

3 straipsnis
R. 5125-73 straipsnyje ZodZiai ,,nedelsiant* pakeiCiami ZodZiais ,,per 7 dienas“.
4 straipsnis

R. 5125-74 straipsnyje Zodis ,,jgaliotas” pakeiCiamas ZodZiais ,,teisétai uZsiimantis elektronine
prekyba vaistais®.

5 straipsnis

Sio jsakymo nuostatos jsigalios praéjus trims ménesiams po S$io dekreto paskelbimo
Pranciizijos Respublikos oficialiajame leidinyje.

6 straipsnis

Sveikatos apsaugos ir galimybiy naudotis sveikatos priezitiros paslaugomis ministras yra
atsakingas uZ Sio dekreto, kuris bus paskelbtas Pranciizijos Respublikos oficialiajame
leidinyje, vykdyma.

Parengta:

Michel Barnier

Ministro Pirmininko vardu:

Sveikatos apsaugos ir prieigos prie sveikatos prieZitiros paslaugy ministre

Genevieve Darrieussecq



	Ministras Pirmininkas
	Sveikatos apsaugos ir prieigos prie sveikatos priežiūros paslaugų ministrės ataskaita;
	atsižvelgdami į 2001 m. lapkričio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2001/83/EB dėl Bendrijos kodekso, reglamentuojančio žmonėms skirtus vaistus, ypač į jos 85c straipsnį;
	atsižvelgdami į 2015 m. rugsėjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinės visuomenės paslaugų taisykles teikimo tvarka;
	atsižvelgdami į Civilinį kodeksą, ypač į jo 1 straipsnį;
	atsižvelgdami į Visuomenės sveikatos kodeksą, ypač į jo L. 5125-33 ir L. 5125-41 straipsnius;
	atsižvelgdami į pranešimą Nr. xxxx/xxx/F, adresuotą metai/mėnuo/diena Europos Komisijai pagal 2015 m. rugsėjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos teikimo tvarka techninių reglamentų ir informacinės visuomenės paslaugų taisyklių srityje;
	atsižvelgdami į 2024 m. gegužės 23 d. Konkurencijos tarnybos nuomonę Nr. 24-A-02 dėl dekretų ir įsakymų projektų, susijusių su išankstinio veiklos deklaravimo sistema ir elektroninės prekybos vaistais interneto svetaine;
	susipažinę su Valstybės tarybos (Socialinių reikalų skyriaus) nuomone,

