FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictvi a prevence

Narizeni ze dne DATUM o systému predchoziho prohlaseni o elektronickém obchodu s
lécivymi pripravky a vytvoreni internetové stranky pro elektronicky obchod s 1écivymi
pripravky podle clanku L. 5125-36 zakoniku verejného zdravi

NOR:

Ministr zdravotnictvi a prevence,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravkd, a zejména na ¢lanek
85c uvedené smeérnice;

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi
2015 o postupu pri poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a predpisi pro
sluzby informacni spolecnosti;

s ohledem zakonik vefejného zdravi, a zejména na jeho clanek L. 5125-71;

s ohledem na vyhlasku €. xxx-2022 ze dne dd/mm/rrrr 0 systému predchoziho prohlaseni
pro internetové stranky urcené k online prodeji l1éCivych pripravk;

s ohledem na oznameni €. xxxx/xxx/F ze dne dd/mm/rrir Evropské komisi podle
[smérnice];

s ohledem na stanovisko Ufadu pro ochranu hospodérské soutéZe ze dne xx/xx/XXXX,

timto stanovi nasledujici:

Clanek 1 — Dokumenty, které maji byt obsaZeny v pfedchozim prohlaseni o elektronickém
obchodu s léCivymi pripravky a vytvoreni internetové stranky pro elektronicky obchod s
1é¢ivymi pripravky podle ¢lanku R. 5125-71, jsou stanoveny v priloze tohoto natizeni.

Clanek 2 — Tato vyhlaska vstupuje v platnost dnem dd/mm/rrrr.

Clanek 3 — Za provedeni tohoto nafizeni, které bude zvefejnéno v Urednim véstniku
Francouzské republiky, odpovida ministr zdravotnictvi a prevence.

Dne Genevieve Darrieussec

PRILOHA



I — INFORMACE O LEKARNE

Informace o Zadateli:

Osloveni, jméno a pfijmeni Zadatele
E-mail

Telefonni cislo

Informace o 1ékarné:

Nézev lékarny

Cislo licence

Cislo SIRET:

Titul, jméno (jména) a prijmeni lékarnika
(1ékarniki), ktery (ktefi) 1ékarnu vlastni nebo idi
Uplna postovni adresa 1ékarny

Telefonni ¢islo / e-mail

Datum predloZeni pfedchoziho prohlaseni
Zadost spolupodepsana lékarnikem (lékarniky),
ktery (kteti) 1ékarnu vlastni nebo fidi

Pokud je 1ékarna fizena spolecnosti: kopie stanov
spoleCnosti

Zakonik vetejného zdravi:
- Clanek L. 5125-33
- clanek L. 5125-35
- Clanek L. 5125-37

IT — INFORMACE TYKAJICi SE LEKARNIKA (LEKARNIKU) ODPOVEDNEHO (ODPOVEDNYCH) ZA
ELEKTRONICKY OBCHOD S LECIVYMI PRIPRAVKY

Kopie osvédceni o registraci 1ékarnika
(1ékarniki), ktery (ktefi) 1ékarnu vlastni nebo Fidi
u rady sdruZeni lékarnika*

clanek L 5125-33 zakoniku vetejného zdravi

Seznam a kvalifikace 1ékarnika (lékarnikti)
odpovédného (odpovédnych) za elektronicky
obchod s 1é¢ivymi ptipravky v 1ékarné (vlastnik,
asistent nebo zastupce)*

¢lanek L. 5125-33 zakoniku vetejného zdravi

IIT — INFORMACE TYKAJICi SE ELEKTRONICKEHO OBCHODU S LECIVYMI PRIPRAVKY V

LEKARNE

Popis organizace elektronického obchodu s
l1é¢ivymi pripravky v lékarné*

Bod 8.6.1 nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
spravné praxi pri vydeji lécivych pripravkid v
1ékarnach, 1ékarnach sdruZeni vzajemného pojisténi
nebo v ramci socialniho zabezpeceni dilnich
pracovnikii, uvedeného v ¢lanku L. 5125-5 zakoniku
verejného zdravi (konsolidované znéni)

Popis podminek pro zfizeni 1ékarny, zejména pokud
jde o prostor nebo plochu, které jsou vyhrazeny k
elektronickému obchodu s 1é¢ivymi pfipravky*

Clanky R. 5125-8 a R. 5125-9 z4koniku vefejného
zdravi

V - INTERNETOVA STRANKA

V-1 — Administrativni identifikator internetové stranky

Snimek (snimky) obrazovky internetové stranky

uvadéjici:

- URL stranky*,

- informace o lékéarnikovi (1ékarnicich), ktery
(kteri) vlastni nebo Fidi 1ékarnu prodavajici

Clanek 19 zékona ¢. 2004-575 ze dne 21. Gervna

o ww

2004 o davére v digitalni ekonomiku

Bod 1 pfilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouzitelnych na internetové




1é¢ivé pripravky,
- informace tykajici se 1ékarny.

stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi

Snimek obrazovky s kontaktnimi tidaji a
hypertextovymi odkazy na internetové stranky
zdravotnickych organti (ANSM, ministerstvo
zdravotnictvi) a rady sdruzeni lékarnikd, jakoz i
spolecné evropské logo (uvedené pouze na
castech internetovych stranek nabizejicich 1éCivé
pripravky)

- Clanek L 5125-70 zakoniku verejného zdravi

Bod 1 pfilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouZitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi

V-2 — Technicka pravidla internetové stranky

Kopie formulére tykajiciho se zpracovani
osobnich tdajti provadéného v souvislosti s
internetovou strankou obsazeného v rejstiiku
¢innosti zpracovani osobnich tdajt
prohlasovatele*

Bod 3 pfilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouZitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1éCivymi
piipravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi

Snimek obrazovky se zpravou informujici
pacienta o zpracovani jeho osobnich tidajti a o
jeho pravech

Bod 3 prilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouzitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi

Clanky 12 a7 14 obecného nafizeni o ochrané
osobnich tdaju.

Cestné prohlaseni 1ékarnika, ktery 1ékarnu vlastni
nebo Fidi, tykajici se ke spravy (vcetné spravy
obsahu) internetové stranky pro elektronicky
obchod s 1é¢ivymi pfipravky, Ze nebyla smluvné
zadana treti strané mimo lékarnu**

**g vyjimkou navrhu a technické tdrzby webové
stranky

Kopie smlouvy s poskytovatelem sluzeb, ktery
navrhuje a/nebo zajist'uje technickou tdrzbu
internetovych stranek, a kopie osvédceni
,hostitele zdravotnich udaju“ *

Bod 1 pfilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouZitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi

Bod 3 prilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouZitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi

¢lanek L 1111-8 zakoniku vefejného zdravi

VI - POSTUP OBJEDNAVANI

VI-1 — Uvedeni 1é¢ivého pripravku na trh

Snimek obrazovky zvlastni karty elektronického
obchodu s 1é¢ivymi pfipravky s datem aktualizace

Bod 1 pfilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouZitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi




Snimek obrazovky znazorniujici ptiklad
prezentace 1écivého pfipravku

Bod 2 prilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouZitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zdkoniku
verejného zdravi

Popis postupti pro ovéfeni povinného obeznameni
pacienta s pribalovou informaci 1é¢ivého
pripravku pfi zadavani objednavky

Bod 8.1 nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o spravné
praxi pfi vydeji 1éCivych pripravki v 1ékarnach,
lékarnach sdruzeni vzajemného pojisténi nebo v
ramci socialniho zabezpeceni dtlnich pracovnikd,
uvedeného v ¢lanku L. 5125-5 zakoniku vefejného
zdravi (konsolidované znéni)

VI-2 — Udaje o pacientovi

Popis podminek pro vytvoreni a zabezpeceni Gctu
pacienta a snimek obrazovky informaci
poZadovanych od pacienta pfi registraci

Bod 1 pfilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouzitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
verejného zdravi

Snimek obrazovky dotazniku o zdravotnim stavu
a popis pozadavkt na informace a aktualizaci

Bod 8.1 narizeni ze dne 28. listopadu 2016 o spravné
praxi pii vydeji 1éCivych pripravki v 1ékarnach,
lékarnach sdruZeni vzajemného pojisténi nebo v
ramci socialniho zabezpeceni dtlnich pracovnikad,
uvedeného v ¢lanku L. 5125-5 zakoniku vefejného
zdravi (konsolidované znéni)

VI-3 — Vydavani

Popis a snimek obrazovky ujednani o vyméné
mezi lékarnikem a pacientem

Bod 8.1 nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o spravné
praxi pii vydeji 1éCivych pripravkit v 1ékarnach,
lékarnach sdruzeni vzajemného pojisténi nebo v
ramci socialniho zabezpeceni dilnich pracovnikd,
uvedeného v ¢lanku L. 5125-5 zakoniku vefejného
zdravi (konsolidované znéni)

Popis a snimek obrazovky zptisobu upozornéni
lékarnika nebo blokovani v pfipadg, Ze je
prekrocena davka se zproSténim uvedena pro
objednanou tc¢innou latku

Bod 8.2 nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o spravné
praxi pri vydeji 1éCivych pfipravkt v 1ékarnach,
lékarnach sdruzeni vzajemného pojisténi nebo v
ramci socialniho zabezpeceni dilnich pracovnikd,
uvedeného v ¢lanku L. 5125-5 zakoniku vefejného
zdravi (konsolidované znéni)

Bod 1 prilohy nafizeni ze dne 28. listopadu 2016 o
technickych pravidlech pouZitelnych na internetové
stranky pro elektronicky obchod s 1é¢ivymi
pripravky podle ¢lanku L. 5125-39 zakoniku
vefejného zdravi

VI-4 - Piiprava a doruceni objednavky

Popis podminek pripravy a dodavky v souladu se
souhrnem udajt o pripravku (zvlastni podminky
skladovéani) a pfepravnimi podminkami, zejména
pro vyrobky citlivé na teplotu

Clénky R. 5125-47 az R. 5125-49 zakoniku
verejného zdravi

Bod 8.6 natizeni ze dne 28. listopadu 2016 o spravné
praxi pfi vydeji 1éCivych pripravkt v 1ékarnach,




lékarnach sdruZeni vzajemného pojisténi nebo v
ramci socialniho zabezpeceni dilnich pracovnikd,
uvedeného v ¢lanku L. 5125-5 zakoniku vefejného
zdravi (konsolidované znéni)




	Článek 19 zákona č. 2004-575 ze dne 21. června 2004 o důvěře v digitální ekonomiku

