FRANCUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictva a pristupu k zdravotnej
starostlivosti

Vyhlaska €. 20XX-XXXX z DATUM o systéme predchadzajiceho vyhlasenia o
elektronickom obchode s liekmi a vytvoreni internetového webového sidla pre
elektronicky obchod s liekmi, ako sa stanovuje v clanku L.5125-36 zakonnika verejného
zdravia

NOR:

Ciel’ova skupina: Lekarnici, ktori vlastnia lekarne, regiondlne zdravotnicke agentury,
ZdruZenie lekarnikov.

Ucel: V tomto ndvrhu vyhldsky prijatom podla ¢&ldnku L. 5125-41 zdkonnika verejného
zdravia, sa stanovuju postupy pre predchddzajice vyhldsenie o elektronickom obchode s
liekmi cez internet a spustenie webového sidla venovaného tejto cinnosti podla cClanku 89
zdkona zo 7. decembra 2020 o urychleni a zjednodusSeni verejnej ¢innosti.

Nadobudnutie ucinnosti: Tdto vyhlaska nadobudne ucinnost’ tri mesiace po jej uverejneni v
Uradnom vestniku Franctizskej republiky.

Vysvetl’ujiica pozndmka: Tdto vyhldska stanovuje zruSenie podrobnych pravidiel tykajtcich
sa postupov pre predchadzajice povolenie elektronického obchodu s liekmi zo strany
regiondlnych zdravotnickych agentir vykonavaného lekarnikom a spustenia webového sidla
urceného na tuto cinnost a nahrdadza ich novymi pravidlami tykajicimi sa systému
predchddzajuceho vyhldsenia podaného regiondlnym zdravotnickym agenttiram.

Odkazy: Ustanovenia zdkonnika o verejnom zdravi, zmenené touto vyhldskou, su v zneni
vyplyvajucom z tejto zmeny k dispozicii na webovom sidle Légifrance
(http://www.legifrance.gouv.fr).

Predseda vlady,
sprava ministerky zdravotnictva a pristupu k zdravotnej starostlivosti;

so zretel'om na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch, a najma na jej ¢lanok 85c;

so zretefom na smernicu FEurépskeho parlamentu aRady (EU) 2015/1535
z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti
technickych predpisov a pravidiel vzt'ahujuicich sa na sluzby informacnej spolocnosti,


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

so zretelom na obciansky zakonnik, najmd na jeho ¢lanok 1;
so zretelom na zakonnik verejného zdravia, najma na jeho ¢lanky L. 5125-1 a L. 5125-41;

so zretelom na oznamenie €. xxxx/xxx/F adresované diia dd/mm/rrrr Eurépskej komisii podl'a
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informdcii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vzt'ahujucich sa na sluzby informacnej spolocnosti;

so zretelom na stanovisko orgdnu na ochranu hospodarskej stutaze ¢. 24-A-02 z 23. méja
2024 k navrhom vyhlaSok a nariadeni tykajucich sa systému predchadzajuceho vyhlasenia o
cinnosti a webového sidla urceného na elektronicky obchod s liekmi;

po vypocuti Statnej rady (socidlny odbor),

TYMTO NARIADUJE:

Clanok 1
Clanok R. 5125-71 zakonnika verejného zdravia sa nahrddza nasledovne:

,» 1 — Predchadzajice vyhlasenie o elektronickom obchode s liekmi a vytvorenie webového
sidla pre elektronicky obchod s liekmi podl'a ¢lanku L. 5125-36 zasielaju lekarnici uvedeni v
tretom odseku ¢lanku L. 5125-33 generalnemu riaditel'ovi regiondlnej zdravotnickej agentury,
pod ktorej miestnu prislusSnost’ lekaren spada, a to akymkol'vek spdsobom, ktory umoZiuje
potvrdit’ jeho prijatie.

Predchadzajuce vyhlasenie obsahuje naleZitosti stanovené nariadenim ministra zodpovedného
za zdravotnictvo.

IT — Elektronicky obchod s liekmi a vytvorenie webového sidla pre elektronicky obchod s
liekmi podla ¢lanku L. 5125-36 sa mozZe zacat, hned’ ako regiondlna zdravotnicka agenttira
do 21dni od prijatia predchadzajiceho vyhlasenia zaSle potvrdenie o prijati Gplného
vyhlasenia.

V pripade, ak bude v ramci tejto lehoty predchadzajice vyhlasenie netiplné, regionalna
zdravotnicka agentira oznami lekarnikovi potvrdenie o prijati neiplného vyhlasenia a zoznam
chybajucich prvkov. Lekarnik svoj spis doplni do 15 dni od prijatia tohto oznamenia
akymkol'vek sposobom, ktory umoziiuje potvrdenie prijatia.

Regionalna zdravotnicka agentdra potvrdi prijatie dodato¢nych dokumentov akymkol'vek
sposobom, ktory umoZiuje potvrdenie prijatia, a o uplnosti spisu rozhodne do 21 dni od
prijatia. V pripade uplnej Ziadosti zaSle potvrdenie o uplnosti prijatej dokumentacie. V
pripade neuplného vyhlasenia sa lekarnikovi zasle oznamenie o netplnosti. Nasledne sa musi
zaslat’ nové vyhlasenie.



IIT — Najneskor sedem dni po spristupneni svojho webového sidla pre elektronicky obchod s
liekmi verejnosti lekarnik radu zdruZenia lekarnikov, do ktorého patri, informuje o vytvoreni
webového sidla pre elektronicky obchod s liekmi a zaSle jej kopiu potvrdenia o prijati svojho
uplného predchadzajuceho vyhlasenia.*

Clanok 2
Clanok R. 5125-72 zakonnika verejného zdravia sa nahrddza nasledovne:

, Kazdd zmenu skutocnosti, ktoré st v prilohe vyhlasky uvedenej v clanku R. 5125-71
predchadzajuceho vyhlasenia oznacené ako vyznamné, lekarnici bezodkladne nahlasia
akymkol'vek sp6sobom, ktory umoZiiuje potvrdenie o prijati, generalnemu riaditel'ovi tizemne
prislusnej regionalnej zdravotnickej agenttry a rade zdruZenia lekarnikov, do ktorého patria.

Clanok 3
V clanku R. 5125-73 sa slova ,,bezodkladne* nahradzaju slovami ,,do 7 dni“.
Clanok 4

V clanku R. 5125-74 sa slovo ,,povolené“ nahradza slovami ,,zakonné zapojené do
elektronického obchodu s liekmi*.

Clanok 5

Ustanovenia tohto nariadenia nadobudnu u¢innost’ 3 mesiace po uverejneni tejto vyhlasky v
Uradnom vestniku Franctizskej republiky.

Clanok 6

Za vykonavanie tejto vyhlasky, ktord sa uverejni v Uradnom vestniku Franctizskej republiky,
je zodpovedna ministerka zdravotnictva a pristupu k zdravotnej starostlivosti.

Dna:

Michel BARNIER

Za predsedu vlady:

Ministerka zdravotnictva a pristupu k zdravotnej starostlivosti

Genevieve Darrieussecq
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