DEN FRANSKE REPUBLIK

Ministeriet for sundhed og adgang til sundhedspleje

Dekret nr. 20XX-XXXX af DATO om ordningen med forhandserklaring om
elektronisk handel med leegemidler samt oprettelse af et websted for elektronisk handel
med leegemidler i henhold til artikel L. 5125-36 i folkesundhedsloven.

NOR:

Malgruppe: = Farmaceuter, der ejer apoteker, regionale sundhedsmyndigheder,
apotekerforeningen.

Formdl: Dette udkast til dekret, der er vedtaget i henhold til artikel L. 5125-41 i
folkesundhedsloven, preciserer procedurerne for forhdndserklering om elektronisk handel
med legemidler via internettet og dbningen af et websted dedikeret til denne aktivitet i
henhold til artikel 89 i lov af 7. december 2020 om fremskyndelse og forenkling af offentlige
indsatser.

Ikrafttreeden: Dette dekret treeder i kraft tre mdneder efter offentliggerelsen i Den Franske
Republiks statstidende.

Forklarende bemerkning: Dekretet indeholder bestemmelser om ophevelse af de nermere
regler vedrgrende proceduren for forudgdende tilladelse fra de regionale
sundhedsmyndigheder til den elektroniske handel med Iegemidler, der udferes af en
farmaceut, og dbning af et websted, der er forbeholdt denne aktivitet, og erstatter dem med
nye regler vedrgrende ordningen med forhandserklering til de regionale
sundhedsmyndigheder.

Henvisninger: Bestemmelserne i folkesundhedsloven som endret ved dette dekret kan Ieses
pd webstedet for Légifrance (http:/www.legifrance.gouv.fr).

Premierministeren har —
pa baggrund af rapporten fra ministeren for sundhed og adgang til sundhedspleje

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, serlig artikel 85¢

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september
2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester


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

under henvisning til civilloven, seerlig artikel 1
under henvisning til loven om folkesundhed, navnlig artikel L. 5125-33 og L. 5125-41

under henvisning til notifikation nr. xxxx/xxx/F sendt den dd/mm/aaaa til Europa-
Kommissionen i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af 9.
september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester

under henvisning til konkurrencemyndighedens udtalelse nr. 24-A-02 af 23/5/2024 om udkast
til dekreter og bekendtggrelser vedrgrende ordningen med forhandserklering om en aktivitet
og et websted for elektronisk handel med leegemidler

og efter hgring af statsradet (det sociale rad) —

UDSTEDT FOLGENDE DEKRET:

Artikel 1
Artikel R. 5125-71 i folkesundhedsloven affattes saledes:

" Forhandserklering om elektronisk handel med leegemidler samt oprettelse af et websted for
elektronisk handel med legemidler, jf. artikel L. 5125-36, sendes af de farmaceuter, der er
omhandlet i artikel L. 5125-33, tredje afsnit, til generaldirektgren for den regionale
sundhedsmyndighed, inden for hvis territoriale kompetence apoteket er beliggende, pa enhver
made, der kan bekrefte modtagelsen heraf.

Forhandserkleringen skal indeholde de elementer, der er fastsat ved bekendtggrelse fra
sundhedsministeren.

I1.- Elektronisk handel med leegemidler og oprettelse af et websted for elektronisk handel med
leegemidler, jf. artikel L. 5125-36, kan pdbegyndes, sa snart den regionale
sundhedsmyndighed har sendt en bekraftelse pa modtagelse af erkleringens fuldstendighed
inden for 21 dage efter modtagelsen af forhandserkleringen.

I tilfelde af, at forhandserkleringen er ufuldstendig, underretter den regionale
sundhedsmyndighed inden for samme frist farmaceuten om en bekreftelse pa modtagelse af
den ufuldstendige erklering og en liste over de manglende elementer. Apotekeren udfylder
sit dossier senest 15 dage efter modtagelsen af denne underretning ved hjelp af ethvert
middel, der kan bekrafte modtagelsen.

Den regionale sundhedsmyndighed bekrefter modtagelsen af de supplerende dokumenter pa
enhver made, der kan bekrefte modtagelsen, og treffer afgagrelse om, hvorvidt dossieret er
fuldsteendigt, senest 21 dage efter modtagelsen. Hvis ansggningen er fuldstendig, sender den
en bekreftelse pa modtagelse af fuldstendighed. I tilfelde af en ufuldstendig erklering
sendes en underretning om ufuldstendighed til farmaceuten. Der skal indsendes en ny
erkleering.



I1L.- Senest syv dage efter den faktiske dbning for offentligheden af vedkommendes websted
for elektronisk handel med legemidler skal farmaceuten underrette radet for den
apotekerforening, som vedkommende tilhgrer, om oprettelsen af webstedet for elektronisk
handel med legemidler og sende det en kopi af bekreftelsen pa modtagelse af
fuldsteendigheden af vedkommendes forhandserklering."

Artikel 2

Artikel R. 5125-72 i folkesundhedsloven affattes saledes:

" Enhver @ndring i de elementer, der er identificeret som vesentlige i bilaget til den
bekendtggrelse, der er omhandlet i artikel R. 5125-71, i forhandserkleringen, skal straks
meddeles af farmaceuterne ved hjelp af ethvert middel, der kan bekraefte modtagelsen, til
generaldirektgren for den territorialt kompetente regionale sundhedsmyndighed og til radet
for den apotekerforening, som de tilhgrer."

Artikel 3
I artikel R. 5125-73 @ndres "straks" til "inden for 7 dage".
Artikel 4

I artikel R. 5125-74 erstattes ordet "godkendte" af ordene ", der er lovligt beskeaftiget med
elektronisk handel med legemidler".

Artikel 5

Bestemmelserne i denne bekendtggrelse traeder i kraft tre méaneder efter bekendtggrelsens
offentligggrelse i Den Franske Republiks statstidende.

Artikel 6

Ministeren for sundhed og adgang til sundhedspleje er ansvarlig for gennemfgrelsen af dette
dekret, som vil blive offentliggjort i Den Franske Republiks statstidende.

Udfeerdiget den:

Michel Barnier

Pa premierministerens vegne:

Ministeren for sundhed og adgang til sundhedspleje

Genevieve Darrieussecq
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