EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Pranesimo numeris : 2025/0050/FR (France)

Isakymo dél Visuomenés sveikatos kodekso L.5125-36 straipsnyje
numatytos elektroninés prekybos vaistais iSankstinio deklaravimo
sistemos ir elektroninés prekybos vaistais svetainés sukurimo
projektas.

Gauti duomenys : 27/01/2025
Status quo pabaiga : 28/04/2025

Message

PraneSimas 001

Komisijos pranesimas - TRIS/(2025) 0244
Direktyva (ES) 2015/1535

PraneSimas: 2025/0050/FR

Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20250244.LT
1. MSG 001 IND 2025 0050 FR LT 27-01-2025 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - Péle Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Direction générale de la santé
Ministere des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne

75 007 PARIS
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Tél : 01 40 56 60 00
Mail: DGS-PP2@sante.gouv.fr

4. 2025/0050/FR - S00S - Sveikata, medicinos reikmenys

5. |sakymo dél Visuomenés sveikatos kodekso L.5125-36 straipsnyje numatytos elektroninés prekybos vaistais iSankstinio
deklaravimo sistemos ir elektroninés prekybos vaistais svetainés sukurimo projektas.

6. Vaistai, kuriems nereikia privalomo recepto

8. |sakymo projekto priede nurodyti dokumentai, kurie turi bati jtraukti | iSankstine elektroninés prekybos vaistais
deklaracija ir elektroninés prekybos vaistais svetainés sukurima, kaip numatyta Visuomeneés sveikatos kodekso R.
5125-71 straipsnyje.

Jame taip pat nurodomi svarbis elementai, apie kuriuos, remiantis dekreto 2 straipsniu, turi blti pranesta regioninei
sveikatos apsaugos agenturai.

9. 2020 m. gruodzio 7 d. jstatymu dél vieSuyjy veiksmy paspartinimo ir supaprastinimo suteikta galimybé pereiti nuo
iSankstinio leidimo sistemos prie iSankstinio deklaravimo sistemos teritorine jurisdikcija turincioje regioninéje sveikatos
apsaugos agentiroje. Sis jstatymas leido susvelninti Sioje srityje taikoma Visuomenés sveikatos kodekso tvarkg, kad bity
galima labiau plétoti vaisty pardavimo internetu veikla vaistinése, didinti Prancuzijos vaistiniy konkurencinguma Europos
lygmeniu ir teikti naujas paslaugas pacientams, kartu uztikrinant visuomenés sveikatos apsauga.

Dekreto projekte, apie kurj taip pat pranesta tuo paciu metu, numatyta, kad iSankstinéje deklaracijoje nurodyti elementai
ir svarbus elementai, apie kuriuos turi bati informuojama, yra nustatyti sveikatos apsaugos ministro jsakyme.

Taigi Siame jsakymo projekte numatyta, kad deklaracijoje turi biti pateikta informacija, susijusi su: pareiskéju, vaistine,
vaistininkais, atsakingais uz elektronine prekyba vaistais, elektronine prekyba vaistais, interneto svetaine ir uzsakymo
procesu.

Taigi tekstas susijes su vaisty pardavimu internetu ir informacinés visuomenés paslaugomis, nes jame nustatytos
taisyklés dél galimybés verstis informacinés visuomenés paslaugy veikla ir dél sglygy, kurias turi jvykdyti ty paslaugy
teikéjai.

Siame tekste nustatytos priemonés bus taikomos tik Prancizijoje jsisteigusiems paslaugy teikéjams, t. y. vaistiniy
licencijy turétojams arba vaistininkams, valdantiems savidraudos asociacijy vaistines arba kasykly darbuotojy geroveés
vaistines Prancizijoje. Todél apie priemones nereikia pranesti pagal Direktyvg 2000/31/EB (e. prekyba), nes jomis
neribojamas laisvas informacinés visuomenés paslaugy judéjimas is kitos valstybés narés.

10. Nuorodos | pagrindinius tekstus:

11. Ne

12.

13. Ne



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

14. Ne
15. Ne

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne

skekkkokkokokokk

Europos Komisijos
Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas
el. pasSto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



