REPUBLIKEN FRANKRIKE

Hélsovardsministeriet samt ministeriet for tillgang
till hédlso- och sjukvard

Dekret nr 20XX-XXXX av den DATUM om systemet for forhandsanmalan av
elektronisk handel med likemedel och inrdttandet av en webbplats for elektronisk
handel med lakemedel i enlighet med artikel L. 5125-36 i folkhalsolagen.

NOR:

Malgrupp Apotekare som dger apotek, regionala hdlso- och sjukvdardsmyndigheter,
apotekarfdrbundet.

Syfte: 1 detta utkast till dekret, som antagits i enlighet med artikel L.5125-41 i
folkhdilsolagen, anges férfarandena fér forhandsanmdlan av elektronisk handel med
Iiikemedel via internet och dppnandet av en webbplats for denna verksamhet i enlighet med
artikel 89 i lagen av den 7 december 2020 om pdskyndande och forenkling av offentliga
dtgdrder.

Trdder i kraft den: Detta dekret trdder i kraft tre mdnader efter det att det har offentliggjorts
i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Forklarande anmdrkning: I detta dekret foreskrivs att de ndrmare bestdimmelserna om de
regionala hdlso- och sjukvdardsmyndigheternas férfaranden fér forhandstillstand for den
elektroniska handeln med ldkemedel som utférs av en apotekare och éppnandet av en
webbplats for denna verksamhet ska avskaffas och att de ska ersdttas med nya bestimmelser
om systemet med férhandsanmdilan till de regionala hdlso- och sjukvdrdsmyndigheterna.

Referenser: Bestimmelserna i folkhdlsolagen, i dess dndrade lydelse enligt denna foérordning,
finns pa webbplatsen for Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).

Premidrministern utfardar féljande,

pa grundval av rapporten fran hilsovardsministern samt ministern for tillgang till hédlso- och
sjukvard,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel, sarskilt artikel 85c déri,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhdillets tjanster,


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

med beaktande av civillagen, sarskilt artikel 1 dari,

med beaktande av hdlsovardslagen, sarskilt artiklarna L. 5125-33 och L. 5125-41,

0000

enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster,

med beaktande av konkurrensmyndighetens yttrande nr 24-A-02 av den 23/05/2024 om utkast
till dekret och forordningar om systemet for forhandsanmélan av en verksamhet och en
webbplats for elektronisk handel med ldkemedel,

efter att ha hort statsradet (avdelningen for sociala fragor).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1
Artikel R. 5125-71 i folkhélsolagen ersdtts med:

” 1.— Den forhandsanmédlan om elektronisk handel med likemedel och skapandet av en
webbplats for elektronisk handel med ldkemedel som foreskrivs i artikel L. 5125-36 ska
sandas av de apotekare som avses i artikel L. 5125-33 tredje stycket till generaldirektoren for
den regionala hélso- och sjukvardsmyndigheten inom vars territorium apoteket &r beldget, pa
nagot satt som gor det majligt att bekrédfta mottagandet dérav.

Forhandsanmélan ska innehédlla de uppgifter som foreskrivs genom en férordning av
hélsovardsministern.

II.— Den elektroniska handeln med ldkemedel och skapandet av en webbplats for elektronisk
handel med lakemedel enligt artikel L. 5125-36 far inledas sa snart den regionala héilso- och
sjukvardsmyndigheten har skickat ett bevis pa mottagande och fullstindighet av anmaélan
inom 21 dagar fran mottagandet av forhandsanmalan.

Om forhandsanmélan inom samma period dr ofullstindig ska den regionala hélso- och
sjukvardsmyndigheten underratta apotekaren om mottagandet av den ofullstdandiga anmaélan
och en forteckning 6ver de uppgifter som saknas. Apotekaren ska komplettera sin handling
inom 15 dagar fran mottagandet av denna underréttelse, pa nagot satt som gor det majligt att
bekrifta mottagandet déarav.

Den regionala hédlso- och sjukvardsmyndigheten ska bekrifta mottagandet av de
kompletterande handlingarna pa nagot satt som gor det mojligt att bekrafta mottagandet darav
och beslutar om huruvida handlingarna dr fullstindiga inom 21 dagar frdn mottagandet. Om
anmalan dr fullstindig ska myndigheten sénda ett bevis pa mottagande och fullstandighet. Om
anmalan dr ofullstindig ska ett meddelande om ofullstandighet skickas till apotekaren. Déar
framgdr att en ny anmélan ska lamnas in.



[II.— Senast sju dagar efter det att apotekarens webbplats for elektronisk handel med
lakemedel faktiskt har Oppnats for allménheten ska apotekaren informera radet for den
apotekarforening som apotekaren tillhér om att webbplatsen fér elektronisk handel med
lakemedel har skapats och skicka en kopia av beviset pd mottagande och fullstindighet av
dennes férhandsanmalan.

Artikel 2

Artikel R. 5125-72 i folkhélsolagen ersétts med:

” Alla dndringar av de uppgifter som anges som vasentliga i bilagan till den férordning som
avses i artikel R. 5125-71 av forhandsanmaélan ska utan drojsmal, pa nagot sétt som gor det
mojligt att bekrafta mottagandet ddrav, anmélas av apotekaren till generaldirektdren for den
regionala hédlso- och sjukvardsmyndigheten med territoriell behorighet och till radet fér den
apotekarférening som apotekaren tillhor.”

Artikel 3
I artikel R. 5125-73 ska orden ”utan drojsmal” erséttas med orden ”inom 7 dagar”.
Artikel 4

I artikel R. 5125-74 ska orden “med tillstand” ersattas med orden ”som lagligen bedriver
verksamhet inom elektronisk handel med likemedel”.

Artikel 5

Bestimmelserna i detta dekret trdder i kraft tre manader efter det att detta dekret har
offentliggjorts i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Artikel 6

Halsovardsministern samt ministern for tillgang till hédlso- och sjukvard ansvarar for
genomforandet av detta dekret, som kommer att offentliggéras i Republiken Frankrikes
officiella tidning.

Utfardat den:

Michel BARNIER

Av premidrministern:

Halsovardsministern samt ministern for tillgang till hélso- och sjukvard

Genevieve Darrieussecq
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