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4.2025/0049/FR - S00S - Tervishoid, meditsiiniseadmed

5. Dekreedi eelndu ravimite elektroonilise kaubanduse eeldeklareerimise slisteemi ja ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaidi loomise kohta, nagu on ette nahtud rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-36.

6. Retseptita valjastatavad ravimid

7.

8. Dekreedi eelndus on ette nahtud ravimite elektroonilise kaubanduse eelneva internetis deklareerimise ja sellele
tegevusele plhendatud veebisaidi avamise kord vastavalt 7. detsembri 2020. aasta seaduse, mis kasitleb avaliku sektori
tegevuse kiirendamist ja lihtsustamist, artiklile 89.

Eelkdige on selle eesmark kehtestada konealusele lihtsustatud ja hdlbustatud tegevusele juurdepaasu kord kooskolas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivi 2011/62/EL (millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU
(inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate Uhenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega valtida voltsitud
ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse) artiklis 85c satestatud kohustusega, mille kohaselt tagavad liikmesriigid, et
ravimeid pakutakse infolihiskonna teenuste vahendusel kaugmuugi teel.

Selle dekreedi kohaselt teatatakse maaruse eelndust samal ajal ka direktiivi 2015/1535 alusel. Selles on satestatud
elemendid, mis peavad sisalduma ravimite interneti kaudu toimuva e-kaubanduse eeldeklaratsioonis.

9. 8. juuni 2011. aasta direktiiviga 2011/62/EL kehtestati ravimite kaugmuigi raamistik kdigi Euroopa Liidu liikmesriikide
jaoks. Liikmesriikidel on siiski ravimite internetim(ilki kasitlevate eeskirjade kehtestamisel kaalutlusruum. Eelkdige
vbivad nad kehtestada sellele tegevusele tingimusi, mis on digustatud rahvatervise kaitsega.

Prantsusmaal oli ravimite elektroonilise kaubanduse veebisaidi loomiseks varem vaja territoriaalse padevusega
piirkondliku tervishoiuameti eelnevat luba.

7. detsembri 2020. aasta seadus avaliku sektori tegevuse kiirendamise ja lihtsustamise kohta vdimaldas minna eellubade
ststeemilt Ule territoriaalse padevusega piirkondlikule terviseametile eeldeklareerimise stisteemile. Seadus on seega
vbimaldanud leevendada rahvatervise seadustiku korda, mida kohaldatakse ravimite internetimigile, et véimaldada
selle tegevuse suuremat arengut apteekides, muuta Prantsuse apteegid Euroopa tasandil konkurentsivdimelisemaks ja
pakkuda patsientidele uusi teenuseid, tagades samal ajal rahvatervise kaitse. (vt allpool)

Dekreedi eelndus tapsustatakse eeldeklaratsiooni esitamise korda. Selle eesmark on (ihelt poolt hdlbustada apteekide
kdsimuugiravimite veebim(lgi veebisaidi loomist ja toimimist ning teiselt poolt lihtsustada piirkondlike
tervishoiuasutuste Ulesandeid.

Dekreedi eelndu artiklis 1 on satestatud, et eeldeklaratsioon tuleb adresseerida territoriaalselt padeva tervishoiuasutuse
peadirektorile. Selles on ette nadhtud 21-paevane tahtaeg, mille jooksul peab tervishoiuasutus saatma teate taotluse
taielikkuse kohta vdi teavitama puuduvatest elementidest, kui taotlus ei ole taielik. Apteekril on seejarel toimiku
taiendamiseks 15 paeva aega. Jargneva 21 paeva jooksul kinnitab tervishoiuasutus kattesaamist ja otsustab toimiku
taielikkuse Ule. Kui selle ajavahemiku I&pus ei ole toimik taielik, palutakse proviisoril esitada uus deklaratsioon.

Artiklis 1 mainitakse ka proviisori kohustust teavitada selle proviisorite liidu ndukogu, kuhu ta kuulub, veebisaidi
loomisest ja saata sellele tervishoiuasutuse valjastatud kinnitus taielikkuse kohta.
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Dekreedi eelndu artiklis 2 on satestatud, et proviisor on kohustatud viivitamata teavitama territoriaalselt padeva
tervishoiuasutuse peadirektorit ja selle proviisorite liidu ndukogu, kuhu ta kuulub, kdigist muudatustest maaruse lisas
(R. 5125-72 CSP) oluliseks peetavates elementides.

Dekreedi eelndu artiklis 3 on satestatud, et oma veebisaidi kditamise peatamise voi I6petamise korral peab proviisor
seitsme pdeva jooksul teavitama territoriaalselt padeva tervishoiuasutuse peadirektorit ja selle proviisorite liidu ndukogu,
kuhu ta kuulub (CSP artikkel R.5125-73).

Dekreedi eelndu artiklis 4 on ette ndhtud terminoloogia muutmine parast Gleminekut autoriseerimiskorralt eelneva
deklareerimise korrale. ,Volitatud“ veebisaitide mdiste jaetakse valja. Riiklik apteekrite liit peab nimekirja apteekide
veebisaitidest, mis tegelevad seaduslikult ravimite elektroonilise kaubandusega (CSP artikkel R.5125-74).

Seega puudutab tekst ravimite internetimuiki ja seelabi infolhiskonna teenuseid, kuna selles on satestatud eeskirjad
juurdepaasuks infolhiskonna teenuste osutamise tegevusele ja tingimused, mida nende teenuste osutajad peavad
taitma.

Kdesoleva tekstiga kehtestatud meetmeid kohaldatakse Uksnes Prantsusmaal asutatud teenuseosutajate suhtes, st
apteegi tegevusloa omanike vdi proviisorite suhtes, kes haldavad Prantsusmaal vastastikuste kindlustusseltside apteeke

vdi kaevandustdétajate heaoluapteeke. Seetdttu ei ole vaja meetmetest direktiivi 2000/31/EU (e-kaubandus) alusel
teatada, kuna need ei piira teisest liikkmesriigist parit infolhiskonna teenuste vaba liikumist.

10. Eelnduga otseselt seonduvad digusaktid:
11. Ei

12.

13. Ei

14 Ei

15. Jah

16.
TBT aspekt: Ei

SPS aspekt: Ei
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