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Progetto di decreto relativo al sistema di dichiarazione preventiva del
commercio elettronico di medicinali e alla creazione di un sito Internet
per il commercio elettronico di medicinali ai sensi dell’articolo
L.5125-36 del codice della sanita pubblica.
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4.2025/0050/FR - S00S - Salute, attrezzature mediche

5. Progetto di decreto relativo al sistema di dichiarazione preventiva del commercio elettronico di medicinali e alla
creazione di un sito Internet per il commercio elettronico di medicinali ai sensi dell’articolo L.5125-36 del codice della
sanita pubblica.

6. Medicinali non soggetti a prescrizione medica obbligatoria

8. Il progetto di decreto prevede, nel suo allegato, i documenti da includere nella dichiarazione preventiva del commercio
elettronico di medicinali e la creazione di un sito web per il commercio elettronico di medicinali ai sensi dell'articolo R.
5125-71 del codice della sanita pubblica.

Specifica inoltre gli elementi significativi per i quali I'eventuale modifica deve essere segnalata all’Agenzia sanitaria
regionale, ai sensi dell’articolo 2 del decreto.

9. La legge del 7 dicembre 2020 sull’accelerazione e la semplificazione dell’azione pubblica ha consentito di passare da
un sistema di autorizzazione preventiva a un sistema di dichiarazione preventiva all’agenzia sanitaria regionale
competente per territorio. Tale legge ha consentito di allentare il regime del codice della sanita pubblica applicabile in
questo settore per consentire un maggiore sviluppo dell'attivita di vendita online di medicinali nelle farmacie, per
rendere le farmacie francesi pil competitive a livello europeo e per offrire nuovi servizi ai pazienti, garantendo nel
contempo la tutela della salute pubblica.

Un progetto di decreto notificato anche in parallelo prevede che gli elementi contenuti nella dichiarazione preventiva e gli
elementi significativi, la cui eventuale modifica deve essere oggetto di informazione, siano previsti con decreto del
ministro della Salute.

Pertanto, il presente progetto di ordinanza prevede che le informazioni siano incluse nella dichiarazione relativa a: il
richiedente, la farmacia, i farmacisti responsabili del commercio elettronico dei medicinali, il commercio elettronico dei
medicinali, il sito web e la procedura di ordinazione.

Il testo riguarda quindi la vendita online di medicinali e si riferisce pertanto ai servizi della societa dell'informazione, in
quanto stabilisce norme sull’accesso alle attivita dei servizi della societa dell'informazione e sulle condizioni che i fornitori
di tali servizi devono soddisfare.

Le misure introdotte dal presente testo si applicheranno solo ai prestatori di servizi stabiliti in Francia, vale a dire i titolari
di licenze di farmacia o i farmacisti che gestiscono farmacie di mutue di assicurazione o di assistenza ai lavoratori
minerari in Francia. Le misure non devono pertanto essere notificate a norma della direttiva 2000/31/CE (commercio
elettronico) in quanto non limitano la libera circolazione dei servizi della societa dell'informazione provenienti da un altro
Stato membro.
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