FRANCIJAS REPUBLIKA

Veselibas un apriipes pieejamibas ministrija

Dekréts Nr. 20XX-XXXX (DATUMS) par sistemu, kada ieprieks pazino par zalu
elektronisku tirdzniecibu un zalu elektroniskai tirdzniecibai paredzetas timekla vietnes
izveidi, ka paredzéts Sabiedribas veselibas kodeksa L..5125-36. panta

NOR:

Merkauditorija: farmaceiti, kuriem pieder aptiekas, regionaldas veselibas agentiiras,
Farmaceitu asociacija.

Merkis: Saja dekréta projekta, kas pienemts saskana ar Sabiedribas veselibas kodeksa
L. 5125-41. pantu, ir noteikta kartiba, kada ieprieks pazino par zalu elektronisko tirdzniecibu
interneta un Sai darbibai veltitas timekla vietnes atversanu saskana ar 2020. gada
7. decembra Likuma par valsts ricibas padtrinasanu un vienkarsoSanu 89. pantu.

Stasands speka: Sis dekréts stajas spéka tris meénesus pec ta publicesanas Francijas
Republikas Oficialaja Veéstnesi.

Skaidrojums: ar So dekretu paredzets atcelt siki izstradatos noteikumus par kartibu, kada
regionalds veselibas agentiiras izsniedz iepriekseju atlauju farmaceita veiktai zalu
elektroniskajai tirdzniecibai un Sai darbibai paredzetas vietnes atverSanai, un aizstat tos ar
jauniem noteikumiem par sistému, kada ieprieks pazino regionalajam veselibas agentiiram.

Atsauces: ar So dekreétu grozitos Sabiedribas veselibas kodeksa noteikumus redakcija, kas
izriet no $a grozijuma, var apliikot Légifrance timekla vietné (http://www.legifrance.gouv.fr).

Premjerministrs,
saskana ar veselibas un apriipes pieejamibas ministra zinojumu;

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, un jo 1pasi tas 85.c pantu;

Nemot veéra  Eiropas  Parlamenta @ un  Padomes  2015.gada 9. septembra
Direktivu (ES) 2015/1535, ar ko nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu
un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma;

nemot vera Civilkodeksu, jo 1paSi ta 1. pantu;


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

nemot vera Sabiedribas veselibas kodeksu, jo 1paSi ta L. 5125-33. un L. 5125-41. pantu;

nemot veéra pazinojumu Nr. xxxx/xxx/F, kas dd/mm/gggg sniegts Eiropas Komisijai saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 9. septembra Direktivu (ES) 2015/1535, ar ko
nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas
pakalpojumu noteikumu joma;

nemot vera Konkurences iestades 2024. gada 23. maija Atzinumu Nr. 24-A-02 par dekrétu un
rikojumu projektiem, kas attiecas uz iepriekSéju pazinoSanu par zalu elektroniskas
tirdzniecibas darbibu un tai paredzétu timekla vietni;

péc Valsts padomes (Socialo lietu nodalas) uzklausiSanas

1ZDOD SADU DEKRETU.

1. pants
Sabiedribas veselibas kodeksa R. 5125-71. pantu aizstaj ar Sadu:

“1.- lepriekSeju pazinojumu par zalu elektronisko tirdzniectbu un zalu elektroniskas
tirdzniecibas timekla vietnes izveidi, kas paredzéets L. 5125-36. panta, L. 5125-33. panta
treSaja dala minétie farmaceiti nosita tas regionalas veselibas agenttras generaldirektoram,
kuras teritorialaja jurisdikcija atrodas aptieka, izmantojot jebkadus Iidzeklus, kas var
apstiprinat sanemsanu.

IepriekSeja pazinojuma ietver elementus, kas paredzéeti par veselibu atbildiga ministra
rikojuma.

I1.- Zalu elektroniska tirdznieciba un zalu elektroniskas tirdzniecibas timekla vietnes izveide,
kas paredzéta L. 5125-36. panta, var tikt sakta, tiklidz regionala veselibas agenttira 21 dienas
laika péc iepriekSeéja pazinojuma sanemsSanas ir nosiitijusi apstiprindjumu par pilniga
pazinojuma sanemsanu.

Ja taja pasa termina ieprieksgjais pazinojums ir nepilnigs, regionala veselibas agentiira pazino
farmaceitam par nepilniga pazinojuma sanemsSanas apstiprinajumu un trikstoSo elementu
sarakstu. Farmaceits papildina savu dokumentaciju 15 dienu laika péc minéta pazinojuma
sanemsSanas, izmantojot jebkadus lidzeklus, kas var apstiprinat sanemsanu.

Regionala veselibas agentiira apstiprina papildu dokumentu sanemsanu, izmantojot jebkadus
lidzeklus, kas var apstiprinat sanemsSanu, un 21 dienas laika péc sanemSanas lemj par
dokumentacijas pilnigumu. Pilniga pieteikuma gadijuma ta nosita apstiprinajumu par pilniga
dokumenta sanemSanu. Nepilniga pazinojuma gadijuma farmaceitam nosiita pazinojumu par
nepilnigumu. Janosiita jauns pazinojums.

II1.- Farmaceits ne velak ka septinas dienas péc savas zalu elektroniskas tirdzniecibas timekla
vietnes faktiskas atvérSanas sabiedribai informeé tas farmaceitu apvienibas padomi, kurai ving



pieder, par zalu elektroniskas tirdzniecibas timekla vietnes izveidi un nosiita tai sava
iepriekSéeja pazinojuma pilniguma apstiprinajuma kopiju.”

2. pants
Sabiedribas veselibas kodeksa R. 5125-72. pantu aizstaj ar Sadu:

“ Farmaceiti, izmantojot jebkadus lidzeklus, kas var apstiprinat sanemsSanu, nekavéjoties
pazino teritorialas kompetentas regionalas veselibas agentiiras generaldirektoram un tas
farmaceitu apvienibas padomei, pie kuras tie pieder, par jebkadam izmainam informacija, kas
rikojuma R. 5125-71. panta minétaja rikojuma pielikuma noteikta ka nozimiga.”

3. pants
Kodeksa R. 5125-73. panta vardu “nekavéjoties” aizstaj ar vardiem “septinu dienu laika”.

4. pants

Kodeksa R. 5125-74. panta vardu “atlauts” aizstaj ar vardiem “likumigi nodarbojas ar zalu
elektronisko tirdzniecibu”.

5. pants

Sa dekréta noteikumi stajas speka tris meéneSus péc $a dekréta publicéSanas Francijas
Republikas Oficialaja Véstnesl.

6. pants

Veselibas un apripes pieejamibas ministrs ir atbildigs par Sa dekréta izpildi, un tas tiks
publicéts Francijas Republikas Oficialaja Véstnesl.

Sagatavots:

Michel Barnier

Premjerministra varda:

Veselibas un apriipes pieejamibas ministrs

Genevieve Darrieussecq
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