IR-REPUBBLIKA FRANCIZA

Ministeru ghas-Sahha u I-Prevenzjoni

Ordni ta’ DATA dwar is-sistema ta’ dikjarazzjoni minn gabel tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali u l-holgien ta’ sit web ghall-kummer¢ elettroniku ta’ prodotti
medicinali kif previst fl-Artikolu L. 5125-36 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

NOR:

[1-Ministru tas-Sahha u 1-Prevenzjoni,

Wara li kkunsidra d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, b’mod partikolari I-Artikolu 85c taghha;

Wara li kkunsidra d-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi proc¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-
regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika;

Wara 1i kkunsidra 1-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika ta’ Franza, b’mod partikolari I-
Artikolu R. 5125-71 tieghu;

Wara li kkunsidra d-Digriet Nru xxx-2022 ta’ jj/xx/ssss dwar is-sistema ta’ dikjarazzjoni
minn gabel ghal sit web ghall-bejgh online tal-prodotti medicinali;

Wara li kkunsidra n-notifika Nru xxxx/xxx/F ta’ jj/xx/ssss lill-Kummissjoni Ewropea skont
[id-Direttiva];

Wara li kkunsidra 1-opinjoni tal-Awtorita tal-Kompetizzjoni, datata Xx/Xx/XXxX,

B’dan jiddigrieta:

Artikolu 1 — Id-dokumenti 1li ghandhom jigu inkluzi fid-dikjarazzjoni minn gqabel tal-
kummer¢ elettroniku ta’ prodotti medicinali u l-holgien ta’ sit web ghall-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali kif previst fl-Artikolu R. 5125-71 huma ddefiniti fl-Anness ta’ din 1-
Ordni.

Artikolu 2 — Din 1-Ordni ghandha tidhol fis-sehh f’jj/xx/ssss.

Artikolu 3 — Il-Ministru ghas-Sahha u I-Prevenzjoni ghandu jkun responsabbli ghall-
ezekuzzjoni ta’ din 1-Ordni, li ghandha tigi ppubblikata fil-Gurnal Ufficjali tar-Repubblika
Franciza.



Maghmul fi Genevieve Darrieussec

ANNESS

I — INFORMAZZJONI DWAR L-ISPIZERIJA

Informazzjoni ghall-applikant: Kodici tas-Sahha Pubblika:

I¢-civilta, 1-isem u l-kunjom tal-applikant - Artikolu L. 5125-33
Email - Artikolu L. 5125-35
Numru tat-telefon - Artikolu L. 5125-37

Informazzjoni dwar l-ispizerija:
Isem l-ispizerija
Numru tal-licenzja
Numru SIRET
Titlu, Isem/Ismijiet u Kunjom(ijiet) tal-ispizjar(a)
li huwa/huma s-sid(ien) jew li jmexxi/jmexxu 1-
ispizerija
Indirizz postali shih tal-ispizerija
Numru tat-telefown / indirizz tal-email
Data tas-sottomissjoni tad-dikjarazzjoni minn
gabel
Ittra ta’ applikazzjoni ffirmata mill-ispizjar(a)
kollha li huwa/huma s-sid(ien) jew li
jimmaniggja(w) l-ispizerija
Jekk l-ispizerija hija mmaniggjata minn
kumpanija: kopja tal-istatut ta’ assocjazzjoni tal-
kumpanija
IT — INFORMAZZJONI DWAR L-ISPIZJAR(I) RESPONSABBLI GHALL-KUMMERC ELETTRONIKU TA’
PRODOTTI MEDICINALI
Kopja tac-certifikat(i) ta’ registrazzjoni mal- L-Artikolu L. 5125-33 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika
kunsill tal-assoc¢jazzjoni tal-ispizjara tal-ispizjar(a)
li huwa/huma s-sid(ien) jew li jimmaniggja(w) I-
ispizerija*
Lista u kwalifika tal-ispizjar(a) responsabbli L-Artikolu L. 5125-33 tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika
ghall-kummer¢ elettroniku ta’ prodotti medicinali
fl-ispizerija (sid, assistent jew sostitut)*
IIT — INFORMAZZJONI RELATATA MAL-KUMMERC ELETTRONIKU TA’ PRODOTTI MEDICINALI
FL-ISPIZERIJA
Deskrizzjoni tal-organizzazzjoni tal-kummer¢ I1-punt 8.6.1 tal-Ordni tat-28 ta’ Novembru 2016
elettroniku tal-prodotti medicinali fl-ispizerija* dwar prattika tajba fl-ghoti ta’ prodotti medicinali fl-
ispizeriji, fl-ispizeriji ta’ assoc¢jazzjonijiet ta’
assigurazzjoni mutwi jew fil-benesseri tal-haddiema
tal-minjieri, imsemmi fl-Artikolu L. 5125-5 tal-
Kodici tas-Sahha Pubblika (verzjoni kkonsolidata)
Deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet ghall-istabbiliment | L-Artikoli R. 5125-8 u R. 5125-9 tal-Kodic¢i tas-
tal-ispizerija, b’mod partikolari dwar il-post jew iz- | Sahha Pubblika
zona ddedikata ghall-kummer¢ elettroniku tal-




prodotti medicinali*

V - WEBSITE

V-1 - Identifikatur amministrattiv tas-sit web

Ritratt(i) tal-iskrin tal-pagna tas-sit web li juri/u:

- II-URL tas-sit*,

- Informazzjoni dwar l-ispizjar(a) li huwa/huma
s-sid(ien) jew li jimmaniggja(w) l-ispizerija li
tbigh il-prodotti medicinali,

- Informazzjoni dwar l-ispizerija.

L-Artikolu 19 tal-Ligi Nru 2004-575 tal-21 ta’ Gunju
2004 dwar il-fiducja fl-ekonomija digitali

[l-punt 1 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika

Ritratt tal-iskrin bid-dettalji ta’ kuntatt u 1-
iperlinks ghas-siti web tal-awtoritajiet tas-sahha
(ANSM, il-Ministeru tas-Sahha) u I-kunsill tal-
assocjazzjoni tal-ispizjara, kif ukoll il-logo
Ewropew komuni (prezenti biss fuq il-partijiet
tas-sit web li joffru prodotti medicinali)

- L-Artikolu R. 5125-70 tal-Kodic¢i tas-Sahha
Pubblika

Il-punt 1 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

V-2 - Regoli teknici tas-sit web

Kopja tal-formola relatata mal-ipprocessar ta’ data
personali mwettaq fil-kuntest tas-sit web li jinsab
fir-registru tal-attivitajiet tal-ipprocessar ta’ data
personali tad-dikjarant*

[l-punt 3 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodic¢i tas-Sahha Pubblika

Ritratt tal-iskrin tal-messagg li jinforma lill-
pazjent dwar l-ipprocessar tad-data personali
tieghu u d-drittijiet tieghu

[l-punt 3 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika

L-Artikoli 12 sa 14 tar-Regolament Generali dwar il-
Protezzjoni tad-Data.

Dikjarazzjoni fuq l-unur mill-ispizjar li huwa s-sid
jew li jimmaniggja l-ispizerija fir-rigward tal-
amministrazzjoni (inkluza 1-gestjoni tal-kontenut)
tas-sit web ghall-kummer¢ elettroniku ta’ prodotti
medicinali ma gietx sottokuntrattata lil parti terza
barra mill-ispizerija**

**hlief ghad-disinn u I-manutenzjoni teknika tas-
sit web

Kopja tal-kuntratt mal-fornitur tas-servizz li

Il-punt 1 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

Il-punt 3 tal-Anness tal-Ordni tat-




jiddisinja u/jew jipprovdi manutenzjoni teknika
tas-sit web u kopja tac-certifikazzjoni ta’ “ospitant
ta’ data dwar is-sahha” *

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika

7 L-Artikolu L. 1111-8 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

VI - PROCESS TAL-ORDNIJIET

VI-1 - Prezentazzjoni tal-prodott medicinali

Ritratt tal-iskrin tat-tab specifiku tal-kummer¢
elettroniku ghall-prodotti medicinali, bid-data tal-
aggornament

[I-punt 1 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

Ritratt tal-iskrin li juri ezempju tal-prezentazzjoni
ta’ prodott medicinali

[l-punt 2 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

Deskrizzjoni tal-proceduri ghall-verifika tal-
konsultazzjoni obbligatorja mill-pazjent tal-fuljett
ta’ taghrif tal-prodott medicinali biex titqieghed I-
ordni

Il-punt 8.1 tal-Ordni tat-28 ta’ Novembru 2016 dwar
prattika tajba fl-ghoti ta’ prodotti medicinali fl-
ispizeriji, fl-ispizeriji ta’ asso¢jazzjonijiet ta’
assigurazzjoni mutwi jew fil-benesseri tal-haddiema
tal-minjieri, imsemmi fl-Artikolu L. 5125-5 tal-
Kodici tas-Sahha Pubblika (verzjoni kkonsolidata)

VI-2 - Data tal-pazjent

Deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet ghall-holqgien u 1-
izgurar tal-kont tal-pazjent u screenshot tal-
informazzjoni mitluba mill-pazjent waqt ir-
registrazzjoni

[l-punt 1 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika

Ritratt tal-iskrin tal-kwestjonarju dwar is-sahha u
deskrizzjoni tal-informazzjoni u r-rekwiziti ta’
aggornament

[l-punt 8.1 tal-Ordni tat-28 ta’ Novembru 2016 dwar
prattika tajba fl-ghoti ta’ prodotti medicinali fl-
ispizeriji, fl-ispizeriji ta’ assoc¢jazzjonijiet ta’
assigurazzjoni mutwi jew fil-benesseri tal-haddiema
tal-minjieri, imsemmi fl-Artikolu L. 5125-5 tal-
Kodici tas-Sahha Pubblika (verzjoni kkonsolidata)

VI-3 - Dispensazzjoni

Deskrizzjoni u screenshot tal-arrangamenti ta’
skambju bejn l-ispizjar u l-pazjent

[I-punt 8.1 tal-Ordni tat-28 ta’ Novembru 2016 dwar
prattika tajba fl-ghoti ta’ prodotti medicinali fl-
ispizeriji, fl-ispizeriji ta’ assocjazzjonijiet ta’
assigurazzjoni mutwi jew fil-benesseri tal-haddiema
tal-minjieri, imsemmi fl-Artikolu L. 5125-5 tal-
Kodici tas-Sahha Pubblika (verzjoni kkonsolidata)

Deskrizzjoni u ritratt tal-iskrin tal-mezzi ta’
twissija lill-ispizjar jew ta’ mblukkar f’kaz li
tingabez id-doza ta’ ezenzjoni indikata ghas-
sustanza attiva ordnata

Il-punt 8.2 tal-Ordni tat-28 ta’ Novembru 2016 dwar
prattika tajba fl-ghoti ta’ prodotti medic¢inali fl-
ispizeriji, fl-ispizeriji ta’ asso¢jazzjonijiet ta’
assigurazzjoni mutwi jew fil-benesseri tal-haddiema




tal-minjieri, imsemmi fl-Artikolu L. 5125-5 tal-
Kodici tas-Sahha Pubblika (verzjoni kkonsolidata)

[l-punt 1 tal-Anness tal-Ordni tat-

28 ta’ Novembru 2016 dwar ir-regoli teknici
applikabbli ghas-siti internet tal-kummer¢ elettroniku
ta’ prodotti medicinali previsti fl-Artikolu L. 5125-
39 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika

VI-4 - It-thejjija u I-kunsinna tal-ordnijiet

Deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet tal-preparazzjoni
u tal-kunsinna f’konformita mal-SmPC
(kundizzjonijiet specjali ta’ hzin) u mal-
kundizzjonijiet tat-trasport, b’mod partikolari ghal
prodotti sensittivi ghat-temperatura

L-Artikoli R. 5125-47 sa R. 5125-49 tal-Kodici tas-
Sahha Pubblika

Il-punt 8.6 tal-Ordni tat-28 ta’ Novembru 2016 dwar
prattika tajba fl-ghoti ta’ prodotti medicinali fl-
ispizeriji, fl-ispizeriji ta’ asso¢jazzjonijiet ta’
assigurazzjoni mutwi jew fil-benesseri tal-haddiema
tal-minjieri, imsemmi fl-Artikolu L. 5125-5 tal-
Kodici tas-Sahha Pubblika (verzjoni kkonsolidata)




	L-Artikolu 19 tal-Liġi Nru 2004-575 tal-21 ta’ Ġunju 2004 dwar il-fiduċja fl-ekonomija diġitali

