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Osnutek odloka o sistemu predhodne prijave elektronskega trgovanja
z zdravili in vzpostavitvi spletne strani za elektronsko trgovanje z
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2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Direction générale de la santé
Ministére des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne

75 007 PARIS

Tél: 01 40 56 60 00
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Mail: DGS-PP2@sante.gouv.fr
4. 2025/0050/FR - S00S - Zdravje, medicinska oprema

5. Osnutek odloka o sistemu predhodne prijave elektronskega trgovanja z zdravili in vzpostavitvi spletne strani za
elektronsko trgovanje z zdravili, kot je dolo¢eno v ¢lenu L.5125-36 Zakonika o javnem zdraviju.

6. Zdravila, ki niso predmet obveznega zdravniskega recepta.

8. Osnutek odloka v prilogi dolo¢a dokumente, ki jih je treba vkljuditi v predhodno prijavo elektronskega trgovanja z
zdravili, in vzpostavitev spletne strani za elektronsko trgovanje z zdravili, kot je dolo¢eno v ¢lenu R. 5125-71 Zakonika o
javnem zdraviju.

Doloc¢a tudi pomembne elemente, za katere je treba vsako spremembo sporociti regionalni zdravstveni agenciji v skladu s
¢lenom 2 Uredbe.

9. Zakon z dne 7. decembra 2020 o pospeSitvi in poenostavitvi javnega delovanja je omogocil prehod s sistema
predhodne odobritve na sistem predhodne prijave na regionalno zdravstveno agencijo s krajevno pristojnostjo. Ta zakon
je tako omogocil omilitev reZzima Zakonika o javnem zdravju, ki se uporablja na tem podrocju, da bi omogocil vecji razvoj
dejavnosti spletne prodaje zdravil v lekarnah, poveclal konkurencnost francoskih lekarn na evropski ravni in pacientom
ponudil nove storitve ob hkratnem zagotavljanju varovanja javnega zdravija.

V osnutku odloka, ki je bil prav tako priglasen vzporedno, je doloceno, da se elementi iz predhodne prijave in pomembni
elementi, katerih spremembe morajo biti predmet informacij, dolocijo z odlokom ministra za zdravje.

Zato ta osnutek odloka doloca, da je treba v prijavo vkljuciti informacije o: vlozniku, lekarni, farmacevtih, odgovornih za
elektronsko trgovanje z zdravili, elektronskem trgovanju z zdravili, spletnem mestu in postopku narocanja.

Besedilo se torej nanasa na spletno prodajo zdravil in se zato nanaSa na storitve informacijske druzbe, saj doloca pravila
o dostopu do dejavnosti storitev informacijske druzbe in pogojih, ki jih morajo izpolnjevati ponudniki teh storitev.

Ukrepi, ki jih uvaja to besedilo, se bodo uporabljali samo za ponudnike storitev s sedezem v Franciji, tj. imetnike dovoljenj
za opravljanje lekarniske dejavnosti ali lekarne v okviru zdruzenja za vzajemno zavarovanje ali oskrbo rudarjev v Franciji.
Zato ukrepov ni treba priglasiti v skladu z Direktivo 2000/31/ES (e-trgovina), saj ne omejujejo prostega pretoka storitev
informacijske druzbe iz druge drzave ¢lanice.

10. Sklici na osnovna besedila:

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne
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16.
Vidik TOT: Ne

Vidik SFS: Ne
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