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5. Entwurf einer Verordnung Uber das System der vorherigen Anmeldung des elektronischen Geschaftsverkehrs mit
Arzneimitteln und die Einrichtung einer Website fiir den elektronischen Geschaftsverkehr mit Arzneimitteln gemaf Artikel
L.5125-36 des Gesundheitsgesetzbuchs.

6. Arzneimittel, die keiner arztlichen Verschreibungspflicht unterliegen

8. Im Anhang des Verordnungsentwurfs sind die Dokumente vorgesehen, die in die vorherige Erklarung tber den
elektronischen Geschaftsverkehr mit Arzneimitteln und die Einrichtung einer Website flr den elektronischen
Geschaftsverkehr mit Arzneimitteln gemaR Artikel R. 5125-71 des Gesundheitsgesetzbuchs aufzunehmen sind.

Darin werden auch die wesentlichen Elemente festgelegt, fiir die jede Anderung geméag Artikel 2 des Dekrets der
regionalen Gesundheitsagentur gemeldet werden muss.

9. Das Gesetz vom 7. Dezember 2020 (ber die Beschleunigung und Vereinfachung des 6ffentlichen Handelns erméglichte
den Ubergang von einem System der vorherigen Genehmigung zu einem System der vorherigen Anmeldung bei der
regionalen Gesundheitsbehérde mit drtlicher Zustandigkeit. Dieses Gesetz hat es ermdglicht, die in diesem Bereich
geltende Regelung des Gesundheitsgesetzbuchs zu lockern, um eine starkere Entwicklung der Tatigkeit des Online-
Verkaufs von Arzneimitteln in Apotheken zu ermdglichen, die Wettbewerbsfahigkeit franzdsischer Apotheken auf
europaischer Ebene zu steigern und den Patienten neue Dienstleistungen anzubieten, wahrend gleichzeitig der Schutz
der 6ffentlichen Gesundheit gewahrleistet wird.

Ein parallel notifizierter Verordnungsentwurf sieht vor, dass die in der vorherigen Erklarung enthaltenen Elemente und die
wesentlichen Elemente, deren Anderung Gegenstand von Informationen sein muss, durch Anordnung des
Gesundheitsministers vorgesehen sind.

Daher sieht dieser Verordnungsentwurf vor, dass die Informationen in die Erklarung aufgenommen werden, die sich auf
Folgendes beziehen: die Antragstellerin, die Apotheke, die flir den elektronischen Handel mit Arzneimitteln
verantwortlichen Apotheker, den elektronischen Handel mit Arzneimitteln, die Website und den Bestellvorgang.

Der Text betrifft somit den Online-Verkauf von Arzneimitteln und bezieht sich daher auf Dienste der
Informationsgesellschaft, da er Vorschriften Uber den Zugang zu den Tatigkeiten der Dienste der Informationsgesellschaft
und Uber die von den Anbietern dieser Dienste zu erfiillenden Bedingungen enthalt.

Die mit diesem Text eingefiihrten MalBnahmen gelten nur fiir in Frankreich niedergelassene Dienstleistungserbringer,

d. h. Inhaber von Apothekenlizenzen oder Apotheker, die Apotheken von Versicherungsvereinen auf Gegenseitigkeit oder
die Wohlfahrt von Bergarbeitern in Frankreich verwalten. Daher missen die MaBnahmen nicht gemaR der

Richtlinie 2000/31/EG (elektronischer Geschaftsverkehr) notifiziert werden, da sie den freien Verkehr von Diensten der
Informationsgesellschaft aus einem anderen Mitgliedstaat nicht einschranken.

10. Verweise auf Grundlagentexte:

11. Nein
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12.

13. Nein
14. Nein
15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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