FRANCUSKA REPUBLIKA

Ministarstvo zdravlja i pristupa zdravstvenoj skrbi

Uredba br. 20XX-XXXX od DATUM o sustavu prethodnog prijavljivanja elektronicke
trgovine lijekovima i izradi mreZznog mjesta za elektronicku trgovinu lijekovima kako je
predvideno clankom L. 5125.-36. Zakonika o javhom zdravlju

Oznaka NOR:

Zainteresirane strane: Ljekarnici koji su vlasnici ljekarni, regionalne zdravstvene agencije,
UdruZenje ljekarnika.

Predmet: Ovim nacrtom Uredbe, donesenim u skladu s c¢lankom L. 5125-41. Zakonika o
javnom zdravlju, utvrduju se postupci za prethodno prijavljivanje elektronicke trgovine
lijekovima putem interneta i izradu mreznog mjesta posvecenog toj djelatnosti u skladu s
Clankom 89. Zakona od 7. prosinca 2020. o ubrzanju i pojednostavnjenju javnog djelovanja.

Stupanje na snagu: Ova Uredba stupa na snagu tri mjeseca nakon objave u SluZzbenom listu
Francuske Republike.

Napomena s objasnjenjem: Ovom se Uredbom predvida ukidanje detaljnih pravila koja se
odnose na postupke prethodnog odobrenja regionalnih zdravstvenih agencija za elektronicku
trgovinu lijekovima koju obavlja ljekarnik i otvaranje mreZnog mjesta posvecenog toj
djelatnosti te ih se zamjenjuje novim pravilima koja se odnose na sustav prethodnog
prijavljivanja regionalnim zdravstvenim agencijama.

Upucivanja: odredbe Zakonika o javnom zdravlju, kako je izmijenjen ovom Odlukom,
dostupne su, u inacici koja proizlazi iz ove izmjene, na internetskoj stranici Légifrance
(http://www.legifrance.gouv.fr).

Predsjednica Vlade,
IzvjeSce ministrice zdravlja i pristupa zdravstvenoj skrbi;

uzimaju¢i u obzir Direktivu 2001/83/EZ FEuropskog parlamenta i Vijeta od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu, a posebno njezin
¢lanak 85.c,

uzimajuci u obzir Direktivu (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. rujna 2015.
o utvrdivanju postupka pruZanja informacija u podru¢ju tehnickih propisa i pravila o
uslugama informacijskog drustva,


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

uzimajuci u obzir Gradanski zakonik, a posebno njegov ¢lanak 1.,

uzimajudi u obzir Zakonik o javhom zdravlju, posebice njegove ¢lanke L. 5125-33. i L. 5125-
41.,

uzimajuci u obzir obavijest br. xxxx/xxx/F upucenu dd/mm/gggg Europskoj komisiji na
temelju Direktive (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. rujna 2015. o
utvrdivanju postupka pruZanja informacija u podrucju tehnic¢kih propisa i pravila o uslugama
informacijskog drustva,

uzimaju¢i u obzir MiSljenje br. 24-A-02 Tijela za =zaStitu trZiSnog natjecanja od
23. svibnja 2024. o nacrtima uredbi i odluka koji se odnose na sustav prethodnog
prijavljivanja djelatnosti i mreZnog mjesta za elektronicku trgovinu lijekovima,

nakon savjetovanja s DrZzavnim vijecem (Odjel za socijalnu skrb),

OVIME DONOSI:

Clanak 1.
Clanak R. 5125-71. Zakonika o javnom zdravlju zamjenjuje se sljedeéim:

,» L.- Prethodnu prijavu elektronicke trgovine lijekovima i izradu mreZnog mjesta za
elektronicku trgovinu lijekovima iz clanka L. 5125-36. ljekarnici iz treceg stavka
¢lanka L. 5125-33. upucuju glavnom direktoru regionalne zdravstvene agencije u Cijoj se
mjesnoj nadleznosti nalazi ljekarna, bilo kojim sredstvom kojim se omogucuje potvrda
primitka.

Prethodna prijava sadrZzava elemente predvidene odlukom ministra nadleZznog za zdravstvo.

II.- Elektronicka trgovina lijekovima i izrada mreZnog mjesta za elektronicku trgovinu
lijekovima predvidene clankom L. 5125-36. mogu zapoceti Cim regionalna zdravstvena
agencija poSalje potvrdu o primitku potpune prijave u roku od 21 dana od primitka prethodne
prijave.

U slucaju da je unutar tog istog razdoblja prethodna prijava nepotpuna, regionalna
zdravstvena agencija obavijestit e ljekarnika o primitku nepotpune prijave i dostaviti popis
elemenata koji nedostaju. Ljekarnik dopunjuje svoj spis u roku od 15 dana od primitka te
obavijesti, bilo kojim sredstvom koje omogucuje potvrdu primitka.

Regionalna zdravstvena agencija potvrduje primitak dodatnih dokumenata bilo kojim
sredstvom koje omogucuje potvrdu primitka i odlucuje o cjelovitosti dokumentacije u roku od
21 dana od primitka. U slucaju potpunog zahtjeva, Salje potvrdu o primitku potpunog
zahtjeva. U sluCaju nepotpune prijave, obavijest o nepotpunosti 3alje se ljekarniku. Mora se
poslati nova prijava.



III.- Najkasnije sedam dana nakon stvarnog otvaranja mreznog mjesta za elektroniCku
trgovinu lijekovima, ljekarnik obavjeS¢uje vije¢e udruZenja ljekarnika kojem pripada o izradi
mreZnog mjesta za elektronicku trgovinu lijekovima i Salje mu presliku potvrde o primitku
potpune prethodne prijave.”

Clanak 2.
Clanak R. 5125-72. Zakonika o javnom zdravlju zamjenjuje se sljede¢im:

,» O svakoj izmjeni elemenata prethodne prijave koji su u prilogu Odluci iz ¢lanka R. 5125-71.
utvrdeni kao znacajni, ljekarnici bez odgadanja, bilo kojim sredstvom koje omogucuje
potvrdu primitak, obavjeS¢uju glavnog direktora regionalne zdravstvene agencije s mjesnom
nadleZnoScu i vijece udruZenja ljekarnika kojom pripadaju.

Clanak 3.
U clanku R. 5125-73. rijeci ,,bez odgadanja” zamjenjuju se rijeCima ,,u roku od 7 dana”.
Clanak 4.

U clanku R. 5125-74. rijeC ,,odobren” zamjenjuje se rijeCima ,,zakonito obavlja djelatnost
elektroniCke trgovine lijekovima™.

Clanak 5.

Odredbe ove Uredbe stupaju na snagu tri mjeseca nakon njezine objave u Sluzbenom listu
Francuske Republike.

Clanak 6.

Ministrica zdravlja i pristupa zdravstvenoj skrbi odgovorna je za izvrSenje ove Uredbe koja ¢e
biti objavljena u Sluzbenom listu Francuske Republike.

Sastavljeno dana:

Michel BARNIER

Predsjednik vlade:

Ministrica zdravlja i pristupa zdravstvenoj skrbi

Genevieve Darrieussecq
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