REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia i Dostepu do Opieki
Zdrowotnej

Dekret nr 20XX-XXXX z dnia DATA w sprawie systemu uprzedniego zgloszenia handlu
elektronicznego produktami leczniczymi oraz utworzenia strony internetowej handlu
elektronicznego produktami leczniczymi, o ktérej mowa w art. L. 5125-36 kodeksu
zdrowia publicznego

Nr NOR:

Podmioty, ktorych dotyczy dekret: farmaceuci bedqcy wiascicielami aptek, regionalne
agencje zdrowia, Izba Aptekarska.

Cel: niniejszy projekt dekretu, przyjety na podstawie art. L. 5125-41 kodeksu zdrowia
publicznego, okresla procedury uprzedniego zgtoszenia handlu elektronicznego produktami
leczniczymi przez internet oraz utworzenia strony internetowej w celu prowadzenia tej
dziatalnosci na podstawie art. 89 ustawy z dnia 7 grudnia 2020 r. o przyspieszeniu i
uproszczeniu dziatan publicznych.

Wejscie w zycie: niniejsze rozporzqdzenie wchodzi w Zycie trzy miesiqgce po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Republiki Francuskiej.

Nota wyjasniajqca: dekret ten przewiduje zniesienie szczegotowych zasad dotyczqcych
procedur udzielania przez regionalne agencje ds. zdrowia uprzedniego zezwolenia na handel
elektroniczny produktami leczniczymi prowadzony przez farmaceute oraz utworzenie strony
internetowej przeznaczonej do prowadzenia tej dziatalnosci i zastepuje je nowymi zasadami
dotyczqcymi systemu uprzedniego zgtoszenia regionalnym agencjom ds. zdrowia.

Odniesienia: Z przepisami kodeksu zdrowia publicznego zmienionymi niniejszym
rozporzqdzeniem w brzmieniu wynikajgcym z tej zmiany mozna sie zapozna¢ na stronie
internetowej Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).

Premier,
uwzgledniajgc sprawozdanie Ministra Zdrowia i Dostepu do Opieki,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, w szczegolnosci jej art. 85c,


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

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia
9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenistwa informacyjnego,

uwzgledniajac kodeks cywilny, w szczegdlnosci jego art. 1,

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegélnosci jego art. L. 5125-33 i L. 5125-
41,

uwzgledniajagc notyfikacje nr xxxx/xxx/F skierowang w dniu dd/mm/rrir do Komisji
Europejskiej na podstawie dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgcej procedure udzielania informacji w dziedzinie
przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ushug spoteczenstwa informacyjnego;

uwzgledniajac opinie Urzedu ds. Ochrony Konkurencji nr 24-A-02 z dnia 23 maja 2024 r. w
sprawie projektow dekretéw i zarzadzen dotyczacych systemu uprzedniego zgloszenia
dziatalnosci oraz strony internetowej przeznaczonej do handlu elektronicznego produktami
leczniczymi,

po wystuchaniu Rady Stanu (sekcja socjalna),

NINIEJSZYM ROZPORZADZA, CO NASTEPUJE:

Artykul 1
Artykut R. 5125-71 kodeksu zdrowia publicznego otrzymuje brzmienie:

,» 1.- Uprzednie zgloszenie handlu elektronicznego produktami leczniczymi oraz utworzenia
strony internetowej do celéow handlu elektronicznego produktami leczniczymi, przewidzianej
w art. L. 5125-36, jest przesytane przez farmaceutéw, o ktérych mowa w art. L. 5125-33
akapit trzeci, do dyrektora generalnego regionalnej agencji zdrowia, w ktorej okregu znajduje
sie apteka, za pomoca dowolnych srodkéw umozliwiajacych potwierdzenie jego otrzymania.

Uprzednie zgloszenie zawiera elementy przewidziane w rozporzadzeniu ministra wiasciwego
do spraw zdrowia.

I1.- Handel elektroniczny produktami leczniczymi i utworzenie strony internetowej do celéw
handlu elektronicznego produktami leczniczymi przewidzianej w art. L. 5125-36 moga
rozpocza¢ sie, gdy tylko regionalna agencja zdrowia przesle potwierdzenie otrzymania
kompletnego zgloszenia w terminie 21 dni od otrzymania uprzedniego zgloszenia.

W przypadku gdy w tym samym terminie uprzednie zgloszenie jest niekompletne, regionalna
agencja zdrowia powiadamia farmaceute o potwierdzeniu odbioru niekompletnego zgtoszenia
oraz wykazie brakujacych elementéw. Farmaceuta uzupeinia dokumentacje w ciggu 15 dni od
otrzymania tego powiadomienia, za pomoca dowolnych s$rodkéw umozliwiajacych
potwierdzenie odbioru.



Regionalna agencja zdrowia potwierdza otrzymanie dodatkowych dokumentéw w dowolny
sposéb umozliwiajacy potwierdzenie odbioru i podejmuje decyzje o kompletnosci
dokumentacji w ciagu 21 dni od jej otrzymania. W przypadku kompletnego wniosku przesyla
potwierdzenie otrzymania kompletnego zgloszenia. W przypadku niekompletnego zgloszenia
do farmaceuty wysyla sie zawiadomienie o niekompletnoéci. Nalezy przesta¢é nowe
zgloszenie.

III.- Nie po6zniej niz siedem dni po faktycznym otwarciu dla ogétu spoteczenstwa strony
internetowej do celow handlu elektronicznego produktami leczniczymi farmaceuta informuje
rade Izby Aptekarskiej, do ktdrej nalezy, o utworzeniu strony internetowej do celow handlu
elektronicznego produktami leczniczymi i przesyta jej kopie potwierdzenia otrzymania
kompletnego zgloszenia.

Artykutl 2
Artykut R. 5125-72 kodeksu zdrowia publicznego otrzymuje brzmienie:

, Farmaceuci niezwlocznie powiadamiajg dyrektora generalnego wlasciwej terytorialnie
regionalnej agencji zdrowia oraz rade Izby Aptekarskiej, do ktérej naleza, o kazdej zmianie
elementow okreSlonych w zalaczniku do rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. R. 5125-71,
uznanych za istotne.”

Artykul 3
W art. R. 5125-73 wyrazenie ,,niezwlocznie” zastepuje sie wyrazeniem ,,w terminie 7 dni”.
Artykul 4

W art. R. 5125-74 wyrazenie ,,upowaznione” zastepuje sie wyrazeniem ,legalnie prowadzace
handel elektroniczny produktami leczniczymi”.

Artykul 5

Przepisy niniejszego dekretu wchodza w zycie trzy miesiace po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Republiki Francuskiej.

Artykul 6

Za wykonanie niniejszego dekretu, ktory zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym
Republiki Francuskiej, jest odpowiedzialny Minister Zdrowia i Dostepu do Opieki
Zdrowotne;j.

Sporzadzono w dniu

Michel Barnier

Z upowaznienia Premiera:



Minister Zdrowia i Dostepu do Opieki Zdrowotnej

Geneviéve Darrieussecq
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