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2. France
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4. 2025/0050/FR - SO0S - Salud, equipo médico

5. Proyecto de Orden relativa al régimen de declaracién previa para el comercio electrénico de medicamentos y a la
creacién de un sitio web para el comercio electrénico de medicamentos previsto en el articulo L. 5125-36 del Cédigo de
Salud Publica

6. Medicamentos no sujetos a prescripcion médica obligatoria.

8. El proyecto de Orden establece, en su anexo, los documentos que deben incluirse en la declaracién previa para el
comercio electrénico de medicamentos y en la creacién de un sitio web para el comercio electrénico de medicamentos
tal como se prevé en el articulo R. 5125-71 del Cédigo de Salud Publica.

También especifica los elementos significativos para los cuales cualquier modificacién debe ser notificada a la agencia
regional de salud, de acuerdo con el articulo 2 del Decreto.

9. La Ley, de 7 de diciembre de 2020, relativa a la aceleracion y a la simplificacién de la accién publica permitié pasar de
un régimen de autorizacién previa a un régimen de declaracién previa ante la agencia regional de salud con competencia
territorial. Esta Ley ha permitido flexibilizar el régimen del Cédigo de Salud Publica aplicable en este dmbito para permitir
un mayor desarrollo de la actividad de venta de medicamentos por internet en las oficinas de farmacias, hacer que las
farmacias francesas sean mas competitivas a escala europea y ofrecer nuevos servicios a los pacientes, garantizando al
mismo tiempo la proteccidn de la salud publica.

Un proyecto de decreto, que también se ha notificado en paralelo, establece que los elementos contenidos en la
declaracion previa y los elementos significativos, cuya modificacién debe ser objeto de notificacidn, estan previstos por
orden del Ministro de Sanidad.

Por lo tanto, el presente proyecto de Orden establece la informacién que debe incluirse en la declaracién relativa a: el
solicitante, la oficina de farmacia, los farmacéuticos responsables de la actividad de comercio electrénico de
medicamentos, la actividad de comercio electrénico de medicamentos, el sitio web y el proceso de pedidos.

Por lo tanto, el texto se refiere a la venta en linea de medicamentos y, por lo tanto, se refiere a los servicios de la
sociedad de la informacidn, ya que establece normas sobre el acceso a las actividades de servicios de la sociedad de la
informacién y sobre las condiciones que deben cumplir los prestadores de dichos servicios.

Las medidas introducidas por este texto se aplicaran Unicamente a los prestadores de servicios establecidos en Francia,
es decir, a los titulares de oficinas de farmacia o a los farmacéuticos que gestionan farmacias de mutuas de seguros o de
asistencia de los trabajadores mineros en Francia. Por lo tanto, no es necesario notificar las medidas con arreglo a la
Directiva 2000/31/CE (comercio electrénico), ya que no restringen la libre circulacién de servicios de la sociedad de la
informacién desde otro Estado miembro.
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12.

13. No.
14. No
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16.
Aspecto TBT: No

Aspecto SPS: No
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