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Proiect de decret privind regimul de declarare prealabila a comertului
electronic cu medicamente si crearea unui site internet pentru
comertul electronic cu medicamente, astfel cum se prevede la articolul
L. 5125-36 din Codul sanatatii publice.
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4.2025/0049/FR - SO0S - Sanatate, echipamente medicale

5. Proiect de decret privind regimul de declarare prealabila a comertului electronic cu medicamente si crearea unui site
internet pentru comertul electronic cu medicamente, astfel cum se prevede la articolul L. 5125-36 din Codul sanatatii
publice.

6. Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala obligatorie

7.

8. Proiectul de decret prevede modalitatile procedurii de declarare prealabila a comertului electronic cu medicamente
prin internet si deschiderea unui site web dedicat acestei activitati in temeiul articolului 89 din Legea din 7 decembrie
2020 privind accelerarea si simplificarea actiunii publice.

Aceasta vizeaza, in special, stabilirea unei proceduri de acces la aceastd activitate simplificatd si facilitata, in
conformitate cu obligatia prevazuta la articolul 85c din Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare, conform
careia statele membre se asigura ca medicamentele sunt oferite spre vanzare la distanta prin intermediul serviciilor
societatii informationale.

in temeiul acestui decret, un proiect de ordin este, de asemenea, notificat in paralel in temeiul Directivei 2015/1535.
Acesta stabileste elementele care trebuie incluse in declaratia prealabild privind activitatea de comert electronic cu
medicamente prin intermediul internetului.

9. Directiva 2011/62/UE din 8 iunie 2011 a introdus cadrul pentru vanzarea la distanta a medicamentelor pentru toate
statele membre ale Uniunii Europene. Cu toate acestea, statele membre dispun de o marja discretionara pentru a stabili
norme privind vanzarea online de medicamente. in special, ele pot impune acestei activitati conditii justificate de
protectia sanatatii publice.

in Franta, crearea unui site internet pentru comertul electronic cu medicamente necesita anterior autorizarea prealabila a
agentiei regionale de sanatate cu competenta teritoriala.

Legea din 7 decembrie 2020 privind accelerarea si simplificarea actiunii publice a facut posibila trecerea de la un regim
de autorizare prealabila la un regim de declarare prealabila la agentia regionald de sanatate cu competenta teritoriala.
Aceasta lege a permis astfel relaxarea regimului Codului sanatatii publice aplicabil vanzarii online de medicamente
pentru a permite 0 mai mare dezvoltare a acestei activitati in farmacii, pentru a spori competitivitatea farmaciilor
franceze la nivel european si pentru a oferi noi servicii pacientilor, asigurand in acelasi timp protectia sanatatii publice. (a
se vedea mai jos)

Proiectul de decret specifica procedurile declaratiei prealabile. Aceasta urmareste, pe de o parte, sa faciliteze crearea si
functionarea unui site internet pentru vanzarea online de medicamente eliberate fara prescriptie medicald pentru
farmacii si, pe de alta parte, sa simplifice sarcinile agentiilor regionale de sanatate (ARS).

Articolul 1 din proiectul de decret prevede ca declaratia prealabila trebuie adresata directorului general al RHA
competent din punct de vedere teritorial. Acesta stabileste o perioada de 21 de zile in care ARS trebuie sa trimita o
confirmare de primire a integralitatii sau sa notifice elementele lipsa in cazul unei cereri incomplete. Farmacistul are apoi
la dispozitie 15 zile pentru a-si completa dosarul. intr-o perioada ulterioard de 21 de zile, ARS confirma primirea si decide



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

cu privire la caracterul complet al dosarului. In cazul in care dosarul este incomplet la sfarsitul acestei perioade,
farmacistul este invitat sa depuna o noua declaratie.

Articolul 1 mentioneaza, de asemenea, obligatia farmacistului de a informa consiliul asociatiei farmacistilor din care face
parte cu privire la crearea site-ului internet si de a trimite o confirmare de primire a integralitatii emisa de ARS.

Articolul 2 din proiectul de decret prevede ca farmacistul are obligatia de a informa fara intarziere directorul general al
ARS competent din punct de vedere teritorial si consiliul asociatiei farmacistilor din care face parte cu privire la orice
modificare a elementelor identificate ca fiind semnificative in anexa la ordin (R. 5125-72 CSP).

Articolul 3 din proiectul de decret prevede ca, in cazul suspendarii sau al incetarii functionarii site-ului sau internet,
farmacistul trebuie sa informeze directorul general al ARS competente din punct de vedere teritorial si consiliul asociatiei
farmacistilor din care face parte in termen de sapte zile (articolul R.5125-73 din CSP).

Articolul 4 din proiectul de decret prevede modificarea terminologiei in urma tranzitiei de la un regim de autorizare la un
regim de declarare prealabila. Conceptul de site-uri web ,autorizate” se elimina. Asociatia Nationala a Farmacistilor
pdstreazd o listd a site-urilor internet ale farmaciilor care sunt implicate in mod legal in comertul electronic cu
medicamente (articolul R.5125-74 CSP).

Prin urmare, textul se referd la vanzarea online de medicamente si, prin urmare, se refera la serviciile societatii
informationale, deoarece stabileste norme privind accesul la activitatile de servicii ale societatii informationale si
conditiile care trebuie indeplinite de furnizorii acestor servicii.

Masurile introduse prin prezentul text se vor aplica numai prestatorilor de servicii stabiliti in Franta, si anume
detinatorilor de licente de farmacie sau farmacistilor care administreaza farmacii ale asociatiilor de asigurare reciproca
sau ale bunastarii lucratorilor minieri din Franta. Prin urmare, masurile nu trebuie notificate in temeiul Directivei
2000/31/CE (comertul electronic), deoarece nu restrictioneaza libera circulatie a serviciilor societatii informationale dintr-
un alt stat membru.

10. Trimiteri la textele de baza:

11. Nu

12.

13. Nu

14. Nu

15. Da

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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