FRANCIA KOZTARSASAG

Az egészségiigyért és az ellatashoz valo
hozzaférésért felel6s minisztérium

A kozegészségiigyi torvénykonyv L. 5125-36. cikkében el6irt, DATUM-i 20XX-XXXX.
sz. rendelet a gyogyszerek elektronikus kereskedelmére vonatkozo elézetes bejelentési
rendszerrol és a gyogyszerek elektronikus kereskedelmére szolgalo honlap
létrehozasarol

NOR:

Erintettek: Gyégyszertdr-tulajdonos gyégyszerészek, regiondlis egészségiigyi ligynokségek, a
Gydgyszerészek Szovetsége.

Cél: Ez a kozegészségiigyi torvénykonyv L. 5125-41. cikke alapjdn elfogadott rendelettervezet
meghatdrozza a gydgyszerek interneten keresztiil torténé elektronikus kereskedelmének
elozetes bejelentésére és az e tevékenységnek szentelt honlapnak az dllami fellépés
felgyorsitasarol és egyszertsitésérdl szolo, 2020. december 7-i torvény 89. cikke szerinti
megnyitdsdra vonatkozo eljardsokat.

Hatdlybalépés ddatuma: Ez a rendelet a Francia Koztdrsasdg Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését kéveté harom honap elteltével 1ép hatdlyba.

Indokolds: Ez a rendelet a gydgyszerek gyogyszerész dltal folytatott elektronikus
kereskedelmének a regiondlis egészségiigyi ligynokségek dltali elbzetes engedélyezésére
vonatkozo eljdrdsok részletes szabdlyainak eltorlésérél, valamint az e tevékenységnek szentelt
honlap megnyitdsdrdl rendelkezik, és azokat a regiondlis egészségiigyi ligynokségek felé
torténo eldzetes bejelentés rendszerére vonatkozo uj szabdlyokkal vdltja fel.

Hivatkozdsok: Az e rendelettel modositott kozegészségiigyi torvénykonyv rendelkezései az e
modositdsbol ered6 megfogalmazdsban megtaldlhatok a Légifrance weboldalon
(http://www.legifrance.gouv.fr).

A miniszterelnok,
az egészségligyért és az ellatashoz valéd hozzaférésért felel6s miniszter jelentése alapjan;

tekintettel az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre, és kiilondsen annak 85c.
cikkére;


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

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo
szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szolé, 2015.
szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvre;

tekintettel a polgari térvénykonyvre, kiilondsen annak 1. cikkére;

tekintettel a kozegészségiigyi torvénykonyvre, kiilonosen annak L. 5125-33. és L. 5125-41.
cikkére;

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgéltatasaira vonatkozd
szabalyokkal kapcsolatos informdcidszolgaltatasi eljards megallapitasarol szo6lé, 2015.
szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv alapjan az Europai
Bizottsagnak éééé/hh/nn napon megkiildott xxxx/xxx/F szamu értesitésre;

tekintettel a Gazdasagi Versenyhivatal 2024. majus 23-i, 24-A-02. sz. véleményére a
tevékenység el6zetes bejelentésének rendszerére és a gyogyszerek elektronikus
kereskedelmére szolgal6 honlapra vonatkozé rendelet- és hatarozattervezetrdl;

az Allamtanécs (szocialis osztaly) meghallgatasat kovetéen,

EZENNEL A KOVETKEZOKET RENDELI EL:

1. cikk
A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5125-71. cikke helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,» L.- Az L. 5125-36. cikkben eldirt, a gyogyszerek elektronikus kereskedelmére vonatkozo
el0zetes bejelentést és a gyogyszerek elektronikus kereskedelmére vonatkoz6 honlap
létrehozasat az L. 5125-33. cikk harmadik bekezdésében emlitett gyogyszerészek az atvétel
igazolasara alkalmas barmely médon megkiildik azon regionalis egészségiigyi ligynokség
féigazgatdjanak, amelynek illetékességi teriiletén a gyogyszertar talalhato.

Az el6zetes bejelentésnek tartalmaznia kell az egészségiigyért felel6s miniszter rendeletében
el6irt elemeket.

I1.- A gyogyszerek elektronikus kereskedelme és a gydgyszerek elektronikus kereskedelmére
szolgalé honlap létrehozasa az L. 5125-36. cikkben el6irtak szerint akkor kezdédhet meg,
amikor a regionalis egészségiigyi ligynokség az el6zetes bejelentés kézhezvételétdl szamitott
21 napon beliil visszaigazolja a hianytalan bejelentés kézhezvételét.

Abban az esetben, ha ugyanebben az id6szakban az el6zetes bejelentés hianyos, a regionalis
egészségligyi ligynokség értesiti a gyogyszerészt a hianyos bejelentés atvételének
elismerésér6l és a hianyz6 elemek jegyzékérdl. A gyogyszerésznek ezen értesités
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil ki kell egészitenie a dokumentaciot, barmilyen, a
kézhezvétel igazolasara alkalmas modon.



A regiondlis egészségiigyi Uligynokség a kiegészit6 dokumentumok kézhezvételét a
kézhezvétel igazolasara alkalmas barmely médon visszaigazolja, és a kézhezvételt6l szamitott
21 napon beliil dont az iigyirat hianytalansagar6l. Hianytalan kérelem esetén atvételi
elismervényt kiild a hianytalansagrol. Hianyos bejelentés esetén a hianyossagrol értesitést
kiild a gyogyszerésznek. Jeleznie kell egy 1j nyilatkozat elkiildésének sziikségességét.

III.- A gyogyszerész legkésébb hét nappal azt kovetden, hogy az elektronikus gyogyszer-
kereskedelmi honlapjat ténylegesen megnyitotta a nyilvanossag szamara, tajékoztatja annak a
gyogyszerészszovetségnek a tanacsat, amelyhez tartozik a gyogyszerek elektronikus
kereskedelmére szolgald honlap létrehozasarol, és megkiildi részére az elGzetes
bejelentésének hianytalansagardl szo6l6 atvételi elismervény masolatat.”

2. cikk
A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5125-72. cikke helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,» Az elozetes bejelentés R. 5125-71. cikkében emlitett, a hatarozat mellékletében jelentGsnek
mindsitett elemekben bekovetkezett barmely valtozast a gyégyszerészek haladéktalanul, a
kézhezvétel igazolasara alkalmas modon bejelentik a teriiletileg illetékes regionalis
egészségligyi ligynokség foigazgatdjanak és azon gyogyszerészszovetség tandcsanak,
amelyhez tartoznak.”

3. cikk
Az R. 5125-73. cikkben a ,,haladéktalanul” szdvegrész helyébe a ,,7 napon beliil” széveg 1ép.
4. cikk

Az R. 5125-74. cikkben az ,,engedélyezett” kifejezés helyébe a ,,gyogyszerek elektronikus
kereskedelmével jogszertien foglalkozo” kifejezés 1ép.

5. cikk

E rendelet rendelkezései harom hoénappal e rendeletnek a Francia Koztarsasag Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kdvetden lépnek hatalyba.

6. cikk

A Francia Koztarsasag Hivatalos Lapjaban kihirdetendd rendelet végrehajtasaért az
egészségiligyért és az ellatdshoz vald hozzaférésért felelés miniszter felel.

Kelt: [ ]-an/-én.

Michel Barnier

A miniszterelndok nevében:



Az egészségiigyért és az ellatashoz valo hozzaférésért felel6s miniszter

Geneviéve Darrieussecq
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