FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictvi a pristupu k péci

Vyhlaska ¢. 20XX-XXXX ze dne DATUM o systému predchoziho prohlaseni o ¢innosti
elektronického obchodu s lécivymi pripravky a vytvoreni internetové stranky pro
elektronicky obchod s lécivymi pripravky podle clanku L. 5125-36 zakoniku verejného
zdravi

NOR:

Cilova skupina: Lékarnici, kteri vlastni lékarny, regiondlni zdravotnické agentury, SdruzZeni
lékdrnikil.

Ucel: Tento ndvrh vyhldsky pfijaty podle &ldnku L. 5125-41 zdkoniku vefejného zdravi
stanovi postupy pro predchozi prohldsSeni o cinnosti elektronického obchodu s lécCivymi
pripravky prostrednictvim internetu a otevreni internetovych stranek vénovanych této cinnosti
podle ¢lanku 89 zdkona ze dne 7. prosince 2020 o urychleni a zjednoduseni verejné ¢innosti.

Vstup v platnost: Tato vyhldska vstupuje v platnost ti'i mésice po jejim vyhldseni v Urednim
véstniku Francouzské republiky.

Diivodovd zprdva: Touto vyhldskou se stanovi zruseni podrobnych pravidel tykajicich se
postupti, jimiZ regiondlni zdravotnické agentury vykondvaji predchozi povolovdni
elektronického obchodu s léCivymi pripravky provadéného lékarnikem a otevreni stranky
urcené pro tuto cinnost, a nahrazuje je novymi pravidly tykajicimi se systému predchoziho
prohlaseni regiondlnim zdravotnickym agenturdam.

Odkazy: Ustanoveni zdkoniku verejného zdravi pozménénd timto vynosem jsou ve znéni
vyplyvajicim z této zmény k dispozici na internetovych strdnkdch Légifrance
(http://www.legifrance.gouv.fr).

Predseda vlady,
Zprava ministra zdravotnictvi a pristupu ke zdravotni péci;
s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o

kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravkd, a zejména na ¢lanek 85c
uvedené smeérnice;


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

s~

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o
postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych predpisi a predpisti pro sluzby
informacni spolecnosti;

s ohledem na obc¢ansky zdkonik, a zejména na ¢lanek 1 tohoto zdkoniku;
s ohledem zakonik verejného zdravi, zejména jeho clanky L. 5125-33 a L. 5125-41;

s ohledem na oznameni €. xxxx/xxx/F zaslané dne dd/mm/rrrr Evropské komisi podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari 2015, kterou se
stanovi postup pro poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a pravidel pro sluzby

informacni spoleCnosti;

s ohledem na stanovisko Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéZe ¢. 24-A-02 ze dne 23.
kvétna 2024 k navrhiim vyhlaSek a nafizeni tykajicich se systému predchoziho prohlaseni o
¢innosti a internetovych strankach pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi pripravky;

po konzultaci se Statni radou (socialni oddéleni),

TIMTO NARIZUJE:

Clanek 1
Clének R. 5125-71 zakoniku vefejného zdravi se nahrazuje timto:

,» L.- Predchozi prohlaSeni o elektronickém obchodu s 1éc¢ivymi pfipravky a vytvoreni
internetovych stranek pro elektronicky obchod s lé¢ivymi pripravky podle ¢lanku L. 5125-36
zaSlou lékarnici uvedeni ve tretim pododstavci clanku L. 5125-33 generalnimu fediteli
regionalni zdravotnické agentury, v jejimz tizemnim obvodu se lékarna nachazi, a to vSemi
prostredky, které umoziuji potvrdit jejich prijeti.

Predchozi prohlaseni obsahuje naleZitosti stanovené vyhlaSkou ministra odpovédného za
zdravotnictvi.

II.- Elektronicky obchod s lé¢ivymi pripravky a vytvoreni internetovych stranek pro
elektronicky obchod s 1é¢ivymi pripravky podle ¢lanku L. 5125-36 mohou zacit, jakmile
regionalni zdravotnicka agentura zasle potvrzeni o tplnosti pfijatého prohlaseni ve lhité 21
dni od obdrZeni predchoziho prohlaseni.

V pripadé, Ze ve stejné lhiité je predchozi prohlaseni netplné, ozndmi regionalni zdravotni
agentura lékarnikovi potvrzeni o pfijeti netiplného prohlaseni a seznam chybéjicich prvkd.
Lékarnik doplni svou dokumentaci do 15 dnti od obdrZeni tohoto oznameni, a to jakymkoli
zplisobem umoznujicim potvrdit prijeti.

Regiondlni zdravotnickd agentura potvrdi pfijeti dodateCnych dokumenti jakymkoli
zptisobem, ktery muze potvrdit pfijeti, a rozhodne o dplnosti spisu do 21 dnt od obdrZeni. V



pripadé tiplné Zadosti zaSle potvrzeni o prijeti tplné Zadosti. V pripadé netiplného prohlaseni
lékarnikovi zaSle oznameni o netiplnosti Zadosti. Musi byt zaslano nové prohlaseni.

III.- Nejpozdéji do sedmi dnii od skutecného otevieni svych internetovych stranek pro
elektronicky obchod s 1é¢ivymi pripravky pro vefejnost informuje lékarnik radu sdruzeni
lékarnikd, k némuz néleZi, o vytvoreni internetovych stranek pro elektronicky obchod s
lécivymi pripravky a zaSle ji kopii potvrzeni o prijeti svého uplného predchoziho prohlaseni.*

Clanek 2
Clanek R. 5125-72 zékoniku vefejného zdravi se nahrazuje timto:
, KaZdou zménu tudaji predchoziho prohlaseni oznacenych v priloze vyhlasky uvedené v
¢lanku R. 5125-71 jako vyznamné oznami lékarnici neprodlené, a to jakymkoli zptisobem
umoZiujicim potvrdit prijeti, generadlnimu rediteli Uzemné pfisluSné regionalni zdravotnické
agentury a radé sdruZeni 1ékarnikii, k némuz nélezi.“

Clanek 3
V ¢lanku R. 5125-73 se slova ,,neprodlené“ nahrazuji slovy ,,do 7 dnti“.

Clanek 4

V ¢lanku R. 5125-74 se slovo ,,povoleno” nahrazuje slovy ,,legalné provadi ¢innost
elektronického obchodu s 1é¢ivymi pripravky“.

Clanek 5

Ustanoveni této vyhlasky vstupuji v platnost 3 mésice po zvefejnéni této vyhlasky v Urednim
véstniku Francouzské republiky.

Clanek 6

Za provadéni této vyhlasky, kterd bude zvefejnéna v Urednim véstniku Francouzské
republiky, odpovida ministr pro zdravotnictvi a pristup k péci.

Dne:

Michel BARNIER

Za predsedu vlady:

Ministr zdravotnictvi a pristupu ke zdravotni péci

Geneviéve Darrieussecq
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