EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Anmalningsnummer : 2025/0049/FR (France)

Utkast till dekret om systemet for forhandsanmalan av elektronisk
handel med lakemedel och inrattandet av en webbplats for elektronisk
handel med lakemedel i enlighet med artikel L. 5125-36 i
folkhalsolagen.

Inkommet datum : 27/01/2025
Slut pa frysning : 28/04/2025

Message

Meddelande 001

Meddelande fran kommissionen - TRIS/(2025) 0241
Direktiv (EU) 2015/1535

Anmalan: 2025/0049/FR

Anmalan av ett utkast till text frdn en medlemsstat

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

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

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

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

75 007 PARIS
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4.2025/0049/FR - S00S - Sjukvard, medicinsk utrustning

5. Utkast till dekret om systemet for férhandsanmalan av elektronisk handel med Idkemedel och inrdttandet av en
webbplats for elektronisk handel med lIakemedel i enlighet med artikel L. 5125-36 i folkhalsolagen.

6. Ej receptbelagda lakemedel

7.

8. Utkastet till dekret innehaller bestammelser om férfarandet fér férhandsanmalan av elektronisk handel med lakemedel
via internet och 6ppnandet av en webbplats fér denna verksamhet i enlighet med artikel 89 i lagen av den 7 december
2020 om paskyndande och férenkling av offentliga atgarder.

Syftet ar sarskilt att faststalla ett férenklat och underlattat forfarande for tilltrade till denna verksamhet, i linje med den
skyldighet som faststalls i artikel 85c¢ i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring
av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel vad galler att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga férsérjningskedjan, enligt vilken medlemsstatera ska sakerstalla att [akemedel
saluférs pa distans genom informationssamhallets tjanster.

Enligt detta dekret anmals aven ett utkast till férordning parallellt i enlighet med direktiv 2015/1535. | det anges vilka
uppgifter som ska inga i forhandsanmaélan av elektronisk handel med Idkemedel via internet.

9. Genom direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 inférdes en ram for distansforsaljning av lakemedel for alla Europeiska
unionens medlemsstater. Medlemsstaterna har dock ett utrymme for skonsmassig beddémning nar det galler att faststalla
bestammelser for onlineférsaljning av Iakemedel. De kan bland annat uppstalla villkor for denna verksamhet som
motiveras av skyddet for folkhalsan.

For att skapa en webbplats for elektronisk handel med Idkemedel i Frankrike kravdes tidigare férhandstillstand fran den
regionala halso- och sjukvardsmyndigheten med territoriell behérighet.

Genom lagen av den 7 december 2020 om paskyndande och férenkling av offentliga atgarder blev det mojligt att 6verga
fran ett system med férhandstillstand till ett system med férhandsanmalan till den regionala héalso- och
sjukvardsmyndigheten med territoriell behérighet. Denna lag har sdledes majliggjort en lattnad av det system i
folkhalsolagen som &r tillampligt pad onlineférsaljning av lakemedel for att méjliggdra en stérre utveckling av denna
verksamhet pa apotek, géra franska apotek mer konkurrenskraftiga pa europeisk niva och erbjuda nya tjanster till
patienter, samtidigt som skyddet av folkhadlsan sakerstalls. (se nedan)

| utkastet till dekret specificeras forfarandena for forhandsanmaélan. Syftet ar & ena sidan att underlatta skapandet och
driften av en webbplats for onlineférsaljning av receptfria lakemedel fér apotek och a andra sidan att férenkla de
regionala halso- och sjukvardsmyndigheternas uppgifter.

| artikel 1 i utkastet till dekret féreskrivs att forhandsanmalan ska goras till generaldirektéren for den territoriellt behdriga
regionala halso- och sjukvardsmyndigheten. | férordningen faststalls en tidsfrist pa 21 dagar inom vilken den regionala
halso- och sjukvardsmyndigheten ska skicka ett bevis pd mottagande och fullstandighet eller meddela de uppgifter som
saknas om ansokan ar ofullstandig. Apotekaren har sedan en period pa 15 dagar for att komplettera sina handlingar.
Inom en efterfoljande period av 21 dagar ska den regionala halso- och sjukvardsmyndigheten bekréfta mottagandet och
besluta om handlingens fullstdndighet. Om handlingen ar ofullstandig i slutet av denna period uppmanas apotekaren att
[amna in en ny deklaration.
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| artikel 1 ndmns ocksa apotekarens skyldighet att informera radet for den apotekarférening som han eller hon tillhér om
skapandet av webbplatsen och att skicka ett bevis pd mottagande och fullstdndighet som utfardats av den regionala
halso- och sjukvardsmyndigheten.

| artikel 2 i utkastet till dekret foreskrivs att apotekaren utan dréjsmal ska underratta generaldirektoren for den
territoriellt behdriga regionala halso- och sjukvardsmyndigheten och radet fér den apotekarférening som apotekaren
tillhér om alla andringar av de uppgifter som anses vara vasentliga i bilagan till férordningen (R. 5125-72 CSP).

| artikel 3 i utkastet till dekret foreskrivs att om driften av apotekarens webbplats avbryts eller upphér ska apotekaren
informera generaldirektéren for den territoriellt behériga regionala halso- och sjukvardsmyndigheten och radet for den
apotekarférening som apotekaren tillhér inom sju dagar (artikel R. 5125-73 CSP).

| artikel 4 i utkastet till dekret foreskrivs en andring av terminologin efter 6vergangen fran ett tillstandssystem till ett
system med forhandsanmalan. Begreppet "auktoriserade” webbplatser ska utga. Det nationella apotekarférbundet
uppratthaller en forteckning dver webbplatser for apotek som lagligen bedriver elektronisk handel med lakemedel (artikel
R. 5125-74 CSP).

Texten ror saledes onlineforsaljning av lakemedel och avser darfér informationssamhallets tjanster, eftersom man genom
den faststaller bestammelser om tillgang till informationssamhaéllets tjanster och om de villkor som ska uppfyllas av
leverantorer av dessa tjanster.

De atgarder som inférs genom denna text kommer endast att galla tjdnsteleverantérer som ar etablerade i Frankrike,
dvs. innehavare av apotekstillstand eller apotekare som driver émsesidiga apotek eller gruvapotek i Frankrike.
Atgéarderna behéver darfor inte anmalas enligt direktiv 2000/31/EG (e-handel) eftersom de inte begrénsar den fria
rorligheten for informationssamhallets tjanster fran en annan medlemsstat.

10. Hanvisningar till grundtexter:

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Ja

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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Europeiska kommissionen
Kontaktadress Direktiv (EU) 2015/1535
e-post: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



