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

75 007 PARIS
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4. 2025/0050/FR - SO0S - Salude, equipamentos médicos

5. Projeto de decreto relativo ao sistema de declaracao prévia do comércio eletrénico de medicamentos e a criacdo de
um sitio Web para o comércio eletrénico de medicamentos, tal como previsto no artigo L.5125-36 do Cddigo da Salde
Publica.

6. Medicamentos ndo sujeitos a receita médica obrigatéria

8. O projeto de decreto prevé, no seu anexo, os documentos a incluir na declaracao prévia do comércio eletrénico de
medicamentos e a criacdo de um sitio Web para o comércio eletrénico de medicamentos, tal como previsto no artigo R.
5125-71 do Cddigo da Salde Publica.

Especifica também os elementos significativos para os quais qualquer alteracao deve ser comunicada a agéncia regional
de saude, em conformidade com o artigo 2.0 do decreto.

9. A Lei de 7 de dezembro de 2020 relativa a aceleracao e simplificacao da acdo publica permitiu passar de um sistema
de autorizacao prévia para um sistema de declaracdo prévia a agéncia regional de salde territorialmente competente.
Esta lei permitiu a flexibilizacdo do regime do Cédigo da Salde Publica aplicavel neste dominio, a fim de permitir um
maior desenvolvimento da atividade de venda em linha de medicamentos em farmacias, tornar as farmacias francesas
mais competitivas a nivel europeu e oferecer novos servicos aos doentes, assegurando simultaneamente a protecdo da
salde publica.

Um projeto de decreto igualmente notificado em paralelo prevé que os elementos constantes da declaracao prévia e os
elementos significativos, cuja alteracdo deve ser objeto de informacdo, sdo previstos por despacho do Ministro da Sadde.

Assim, o presente projeto de portaria prevé a inclusao de informacdo na declaracao relativa a: o requerente, a farmacia,
os farmacéuticos responsaveis pelo comércio eletrénico de medicamentos, o comércio eletrénico de medicamentos, o
sitio Web e o processo de encomenda.

Por conseguinte, o texto diz respeito a venda em linha de medicamentos e, por conseguinte, diz respeito aos servicos da
sociedade da informacdo, uma vez que estabelece regras sobre o acesso as atividades dos servicos da sociedade da
informacao e sobre as condicdes a preencher pelos prestadores desses servicos.

As medidas introduzidas por este texto aplicar-se-do apenas aos prestadores de servicos estabelecidos em Franca, ou
seja, aos titulares de licencas de farmacia ou aos farmacéuticos que gerem farmacias de associacdes de seguros mutuos
ou de previdéncia dos trabalhadores das minas em Franca. Por conseguinte, as medidas nao tém de ser notificadas ao
abrigo da Diretiva 2000/31/CE (comércio eletrénico), uma vez que nao restringem a livre circulacao de servicos da
sociedade da informacao provenientes de outro Estado-Membro.

10. Referéncias aos textos de base:

11. Nao

12.
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13. Nao
14. Nao
15. Nao

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao
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